Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Otrivin Allergia adagolo oldatos orrspray
fenilefrin, dimetindén-maleat

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa,

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Feltétleniil tdjékoztassa kezel6orvosat, ha az On vagy gyermeke tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek,

vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Otrivin Allergia adagolo oldatos orrspray és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az Otrivin Allergia adagolo6 oldatos orrspray alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Otrivin Allergia adagold oldatos orrspray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Otrivin Allergia adagold oldatos orrspray-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray orrduguléast csékkentd (fenilefrin) és antihisztamin
(dimetindén-maleat) hatéanyagot tartalmaz.

Az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray a léguti allergia kdvetkeztében kialakuld orrdugulas és
orrfolyas enyhitésére szolgald készitmény.

Az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray orrdugulast csokkentd és antihisztamin hatdanyagot
tartalmaz, ami gyorsan és tartésan enyhiti az allergias eredetii fels6 1éguti megbetegedések okozta
orrdugulast és orrfolyast. Eldsegiti az orrjaratok kitisztulasat, mérsékli az orrdugulast és orrfolyast.
Nem gatolja az orrban 1&v0 csilloszérok mitkodését. A szénanatha és mas allergias
orrnyalkahartya-gyulladas (példaul haziporral, allati szérrel stb. szembeni allergia) kovetkeztében
kialakul6 orrdugulés csokkentésére szolgal.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray-t, ha On vagy gyermeke:

. allergias (tilérzékeny) a fenilefrinre, vagy a dimetindén-maleatra, vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

. ugynevezett monoaminooxidaz-gatlot (MAO-gatld, depresszio és pszichiatriai betegségek
kezelésére szolgald szer) tartalmazo, vényre kaphatd gyogyszert szed, vagy szedett az elmult 14
nap soran.

Ha nem biztos abban, hogy az On altal szedett gyogyszer barmelyike tartalmaz-e MAO-gatlot,
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kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét, miel6tt alkalmazna az Otrivin Allergia adagold
oldatos orrspray-t.

. az orrnyalkahartya kronikus gyulladasaval és porkképzodéssel jard betegségben szenved
(atrofias rinitisz);
. megndvekedett szemnyomassal jard zold halyogtol (zart zugt glaukoma) szenved.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével, ha a kdvetkezd betegségek barmelyike fennall Onnél:

szivbetegség;

magasvérnyomas-betegség;

pajzsmirigy-talmikodés;

cukorbetegség;

prosztata-megnagyobbodas, ami vizeletiiritési zavarokat okozhat;

epilepszia.

Ha a fent emlitett betegségek koziil barmelyik vonatkozik Onre, ne alkalmazza az Otrivin Allergia
adagol6 oldatos orrspray-t, amig nem beszélt kezelGorvosaval, vagy gyogyszerészével.

Egyéb orrdugulast csokkentd készitményhez hasonloan az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray
novelheti az alvaszavarok, szédiilés, remegés elofordulasat az erre kiilondsen érzékeny betegeknél.
Forduljon kezel8orvosahoz, ha Onnél ezek a tiinetek kellemetlennek bizonyulnak.

Az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray megszakitas nélkiil nem hasznalhato 7 napnal hosszabb
ideig. Amennyiben tiinetei tovabbra is fennallnak, forduljon kezel6orvosahoz. Az elhizod6 vagy
tulzott alkalmazas az orrdugulés visszatérését vagy rosszabbodasat eredményezheti.

A javasolt adagot, kiilondsen gyermekek és iddsek esetén, nem szabad tallépni.

Az Otrivin Allergia adagold oldatos orrspray nem alkalmazhat6 szemben vagy a szajban.

Gyermekek

Az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray alkalmazasa 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem
javasolt.

6-12 éves gyermekek esetében felnétt feliigyelete mellett alkalmazhat6 a készitmény.

Egyéb gyogyszerek és az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, kiillondsen:

—  monoaminooxidaz-gatlok (MAO-gatlok) esetén, melyek depresszio és Parkinson-kor kezelésére
szolgald szerek. Ne alkalmazza az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray-t, ha ilyen
gyogyszert szed vagy szedett az elmult 14 nap soran.

—  depresszi6 kezelésére alkalmazott antidepresszansok, igymint a tri- és tetraciklusos
antidepresszansok esetén.

—  magas vérnyomas kezelésére hasznalt gyogyszerek esetén, mint példaul béta-blokkolok.

Feltétleniil tdjékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét, ha On vagy gyermeke valamilyen egyéb
gyogyszert szed vagy szedett, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket is.

Terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatas ideje alatt az Otrivin Allergia adagolo oldatos orrspray alkalmazasa nem
javasolt.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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Az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray benzalkénium-kloridot és kumarint, D-limonént,
geraniolt, linaloolt tartalmazé illatanyagot tartalmaz.

Ez a gydgyszer 0,015 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz 0,140 ml-es befuvasonként, ami megfelel
0,10 mg/ml-nek. A benzalkoénium-klorid irritaciot vagy duzzanatot okozhat az orrban, kiilonosen
hosszan tart6 alkalmazas esetén.

Ez a készitmény kumarint, D-limonént, geraniolt és linaloolt tartalmazo6 illatanyagot tartalmaz. A
kumarin, D-limonén, geraniol és linalool allergias reakciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét.

Adagolas
- 6 évesnél fiatalabb gyermekek szaimara nem javasolt.

- 6-12 éves gyermekek (felnétt feliigyelete mellett) szamara mindkét orrnyilasba 1-2 befiivas napi
3-4 alkalommal.

- 12 évesnél id6sebb gyermekek, serdiilok és felnéttek szamara mindkét orrnyilasba 1-2 befivas
napi 3-4 alkalommal.

Ne 1épje tul az ajanlott dozist és adagolasi gyakorisagot.

A legalacsonyabb hatasos dozisban, a lehetd legrovidebb ideig és a lehetséges legkisebb gyakorisaggal
kell alkalmazni.

Az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray megszakitas nélkiil nem hasznalhato 7 napnal hosszabb
ideig orvosi utasitas nélkiil.

Az alkalmazas modja

- Fujja ki az orrat.

- Tavolitsa el a véddkupakot.

- Az els6 alkalmazas el6tt toltse fel az adagolopumpat a pumpa 6tszori lenyomasaval. A kés6bbi
alkalmazasokkor az adagold spray pumpéja mar készen all az azonnali hasznalatra. Ha a permet
nem tavozna a lenyomas soran, vagy ha a termék 7 napnal régebben nem volt hasznalatban, az
adagolopumpat a pumpa 6tszori lenyomasaval sziikséges Gjratolteni.

- Legyen ovatos, nehogy a permet a szemébe keriiljon.

- Helyezze a fuvokat az orrnyilasba és a szorofejet egyszer hatarozottan nyomja meg. A fuvokat
még a nyomas felengedése eldtt htizza ki az orrnyilasbol.

- A permet egyenletes eloszlasa érdekében a pumpa lenyomasaval egy idoben szippantson egyet.

- Hasznalat utan torolje szarazra a szorofejet a kupak visszatétele elott.

- A fert6zeés esetleges tovabbterjedésének elkeriilése érdekében csak egy személy hasznalja a
spray-t.

Alkalmazasa gyermekeknél

Az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray alkalmazasa 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem
javasolt.

6-12 éves gyermekek esetében felnétt feliigyelete mellett alkalmazhat6 a készitmény.

Ha az eldirtnal tobb Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Otrivin Allergia adagold oldatos orrspray-t alkalmazott, illetve a készitmény
véletlen lenyelése esetén azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha elfelejtette alkalmazni az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany ritka mellékhatas (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet) amit az Otrivin Allergia
adagol6 oldatos orrspray okozhat: az orrnyalkahartyan jelentkezd diszkomfortérzés, az
orrnyalkahartya szarazsaga, orrvérzés €s az alkalmazas helyén fellépo égo érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét, vagy a
gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell tarolni az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray-t?
A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A hotol és a fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Otrivin Allergia adagol6 oldatos orrspray?

- A készitmény hatdanyagai: 2,5 mg fenilefrint és 0,25 mg dimetindén-maleatot tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb sszetevok: benzalkonium-klorid (tartdsitoszer), levendulaolaj, citromsav-monohidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat, szorbit, tisztitott viz.

Milyen az Otrivin Allergia adagolé oldatos orrspray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
15 ml toltettérfogatu, tiszta, szintelen vagy halvanysarga, gyengén levendula illata oldat.

15 ml oldat adagolé pumpéaval és mlianyag (PP) orrfeltéttel ellatott, miianyag (LDPE) véddkupakkal
lezart, miianyag (HDPE) tartalyba toltve.
1 tartaly dobozban.
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