Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Otrivin RAPID MENTOL 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray
xilometazolin-hidroklorid

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

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben 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. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Otrivin RAPID MENTOL 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray
(tovabbiakban Otrivin RAPID MENTOL) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Otrivin RAPID MENTOL alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Otrivin RAPID MENTOL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Otrivin RAPID MENTOL-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusi gyogyszer az Otrivin RAPID MENTOL és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Otrivin RAPID MENTOL xilometazolint tartalmaz6, az orrnyalkahartya kezelésére alkalmas
érsziikitd hatasu készitmény, amely gyorsan megsziinteti az orrdugulast és segiti a valadék kitiriilését,
ezaltal megkdnnyiti az orrlégzést. Az orrnyalkahartya-duzzanatot csokkentd hatéanyaga mellett hiisitd
mentol és eukaliptusz aromaparat is tartalmaz.

Az Otrivin RAPID MENTOL felnéttek és 12 évesnél idosebb serdiilok szamara javasolt.

Az Otrivin RAPID MENTOL gyorsan enyhiti a meghiilés, szénanatha, egyéb allergias eredetii natha
vagy orrmellékiireg-gyulladas okozta orrdugulast.

Az Otrivin RAPID MENTOL hatasa 2 percen beliil megkezdddik, és akar 12 6ran keresztiil
fennmarad. Az Otrivin RAPID MENTOL az érzékeny nyalkahartya is jol tliri. Az Otrivin RAPID
MENTOL nem tartalmaz semmilyen tartositoszert, ezzel lecsokkenti az allergia és irritacié kockazatat.

Fiilfertézések esetén az orrban alkalmazott Otrivin RAPID MENTOL segit csokkenteni az
orrgarat-nyalkahartya (amely bevonja az orrjaratokat és a torkot) duzzanatat. Az orr vizsgélata soran is
javasolhatja alkalmazasat az orvos.

2. Tudnivalok az Otrivin RAPID MENTOL alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Otrivin RAPID MENTOL-t:

- ha allergias a xilometazolin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- az orrnyalkahartya kifejezett szarazsagaval/sorvadasaval jar6 gyulladas (rinitisz szikka, atrofias
rinitisz) esetén;
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- ha nemrégiben orron/szajliregen keresztiil végzett agymiitéten esett at (példaul az agyalapi
mirigy eltavolitasa);
- zart zugu glaukoma (z6ldhalyog, megndvekedett szembelnyomas) esetén.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kozolje kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével, mivel
ilyen esetekben az Otrivin RAPID MENTOL nem alkalmazhato.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Az Otrivin RAPID MENTOL alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- magas vérnyomasban szenved,

- szivbetegségben szenved,(példaul hosszu QT-szindréma, koszoruér-betegség)

- pajzsmirigy-talmiikddése (hipertiredzis) van,

- cukorbetegségben szenved,

- nagy mennyiségii adrenalin- és noradrenalin-termelést el6idézo, a mellékvese joindulati
daganatos megbetegedésében (feokromocitoma) szenved,

- egyidejlileg vagy két héten beliil igynevezett monoaminooxidaz-gatlokkal (MAO-gatlok)
kezelésben részesiilt.

- tri- vagy tetraciklusos antidepresszadnsokat (imipramin, mianszerin) szed.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kozolje kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt

alkalmazna az Otrivin RAPID MENTOL-t.

Egyéb orrdugulast csokkentd készitményekhez hasonloan az Otrivin RAPID MENTOL novelheti az
alvasi rendellenességek, szédiilés, remegés el6fordulasat az erre érzékeny betegeknél. Forduljon
kezeldorvosahoz, ha ilyet tapasztal.

Egyéb helyi érsziikité hatast anyagokhoz hasonldan az Otrivin RAPID MENTOL sem alkalmazhat6
tartdsan, 7 napnal tovabb. Amennyiben tiinetei tovabbra is fennallnak, forduljon orvoshoz, mivel az
elhuzodo, vagy tul magas adag alkalmazésa az orrdugulés visszatérését vagy rosszabbodasat
eredményezheti.

Az Otrivin RAPID MENTOL nem alkalmazhat6 a szemben vagy a szajban.
Ne 1épje tul a javasolt adagolast, kiilondsen 12 évesnél idésebb serdiilok és iddsek esetében.

Gyermekek
Az Otrivin RAPID MENTOL nem alkalmazhat6 12 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és az Otrivin RAPID MENTOL

Az Otrivin RAPID MENTOL nem alkalmazhato6 egyidejlileg egyes depresszio elleni gydgyszerekkel:

- Ugynevezett monoaminooxidaz-gatlok (MAOI: moklobemid, izoniazid). Ne alkalmazza az
Otrivin RAPID MENTOL-t, amennyiben egyidejlileg vagy két héten beliil monoaminooxidaz-
gatlokkal torténd kezelésben részesiilt.

- Tri- vagy tetraciklusos antidepresszansok (imipramin, mianszerin).

Amennyiben a fenti gydgyszerek koziil barmelyiket szedi, kozolje ezt kezelGorvosaval, mielott

alkalmazna az Otrivin RAPID MENTOL-t.

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

Ismert vagy feltételezett terhesség esetén ne hasznalja az Otrivin RAPID MENTOL-t.

A xilometazolin atjuthat az anyatejbe, ezért szoptatas alatt csak gondos mérlegelést kdvetden, orvosi
javaslat alapjan alkalmazhato.



3

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Otrivin RAPID MENTOL nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin RAPID MENTOL-t?

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

Az Otrivin RAPID MENTOL nem alkalmazhaté 12 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére.

A készitmény ajanlott adagja:

Eletkor Adagolas
Felnottek és 12 évesnél idésebb 1 befuvas mindkét orrnyilasba, naponta legfeljebb 3 alkalommal.
serdiilok Naponta maximum 3-szor lehet alkalmazni. Javasolt az utolsé

adagot kozvetleniil a lefekvés elott alkalmazni.

1. Ne vagja le a szorofej tetejét, az adagolo orrspray a hasznalat eldtti feltdltésre kész allapotban
van.

2. Fujja ki az orrat.
3. Vegye le a kupakot.
4. Az els6 alkalmazas el6tt a pumpa négyszeri lenyomasaval toltse fel az adagold pumpat, amig

egy teljes adag a levegdbe fuvodik. A késébbi alkalmazasok soran az adagold orrspray pumpaja
mar készen all az azonnali hasznalatra. Amennyiben az orrspray nem permetez a pumpa teljes
lenyomasaval vagy legalabb 6 napon keresztiil nem hasznalta az orrsprayt, az adagold pumpat
ismét fel kell tolteni a pumpa négyszeri lenyomasaval. Legyen ovatos, nehogy a permet a
szemébe vagy a szajaba keriiljon.

5. Tartsa a flakont fiigg6leges helyzetben, hiivelykujjat az aljahoz, a szorofejet két ujja kozé
helyezve.

6. Kissé hajoljon eldre és illessze a szorofejet az egyik orrnyilasba.
7. Nyomja le a pumpat és ezzel egy id6ben szippantson egyet.
8. Végezze el a beflivast a masik orrnyilasba is a fenti modon.

9. Hasznalat utan torolje szarazra a szorofejet a kupak visszatétele elétt.
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10. A fertdzés esetleges tovabbterjedésének elkeriilése végett csak egy személy hasznalja az
orrspray-t.

Ha az eléirtnal tobb Otrivin RAPID MENTOL-t alkalmazott
Ha tul sok Otrivin RAPID MENTOL-t alkalmazott, illetve véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
forduljon kezel6orvosahoz vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni az Otrivin RAPID MENTOL-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény 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.

Hagyja abba az Otrivin RAPID MENTOL alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha On az
alabbi tiineteket tapasztalja, melyek az allergias reakci6 jelei lehetnek:
- angioddéma (ez a bor mélyebb rétegeinek és/vagy a fels6 1égutak nyalkahartyajanak vizenyds
duzzanata), amely sulyos allapotokat idézhet eld, ezek:
o 1égzési és nyelési nehézség
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata
- a bor erds viszketése, voros kilitésekkel vagy kiemelkedé duzzanatokkal.

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Orrnyalkahartya szarazsaga vagy irritacidja, hanyinger, fejfajas, helyi g6 érzés.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
Orrvérzés.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
Allergias reakcid (angioddéma, borkiiités; viszketés atmeneti lataszavarok, szabalytalan vagy gyors
szivvereés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetGségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Otrivin RAPID MENTOL-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban tarolando.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Otrivin RAPID MENTOL?

- A készitmény hatdanyaga a xilometazolin-hidroklorid. 1 mg xilometazolin-hidrokloridot
tartalmaz milliliterenként.

- Egyéb sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid, dinatrium-edetat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, levomentol, cineol, makrogol-glicerin-hidroxisztearat,
szorbit, tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tiszta vagy opalos, szintelen vagy fehéres szinii oldat.

10 ml oldat milanyag (HDPE) véddkupakkal lezart, mianyag (PP) szorofejjel és egyenletes adagolast
biztosito adagolo pumpaval (LDPE, HDPE, rozsdamentes acél, PE/butil keverék) ellatott mianyag
(HDPE) tartalyban. 1 tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarto

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

Haleon Germany GmbH,
Barthstrasse 4,

80339 Miinchen,
Németorszag
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A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma: 2023. november.



