Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Otrivin EXTRA 1 mg/ml + 50 mg/ml adagolé oldatos orrspray
xilometazolin-hidroklorid , dexpantenol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, 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, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd

4. pont

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

L.

AN

Milyen tipusu gyogyszer az Otrivin EXTRA 1 mg/ml + 50 /ml adagol6 oldatos orrspray,
(tovabbiakban Otrivin EXTRA) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok az Otrivin EXTRA alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Otrivin EXTRA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Otrivin EXTRA-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer az Otrivin EXTRA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Otrivin EXTRA adagol6 oldatos orrspray.

Az Otrivin EXTRA hatbéanyaga a xilometazolin-hidroklorid, amely sziikiti az orrnyalkahartya vérereit,
ezaltal csokkenti a duzzanatot.

Az Otrivin EXTRA dexpantenolt is tartalmaz, mint hatéanyag, amely a pantoténsav nevii vitamin
szarmazéka. Elésegiti a sebgyogyulast és védi az orrnyalkahartyat.

Az Otrivin EXTRA felnéttek és 12 éves vagy idosebb gyermekek részére ajanlott:

2.

az orrnyalkahartya-duzzanat csokkentésére megfazas esetén, tovabba a bor- €s orrnyalkahartya
kisebesedéseinek gyogyitasara, az orrfolyas enyhitésére (vazomotoros rhinitisz) és a nehezitett
1égzés kezelésére orrmiitétet kovetden.

az orrmellékiiregek akut gyulladasaval jaro rinitisz (rinoszinuszitisz) esetén az
orrnyalkahartya-duzzanat csokkentésére.

Tudnivaldk az [termék név] alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Otrivin EXTRA-t:

allergias a xilometazolin-hidrokloridra, a dexpantenolra vagy a készitmény egyéb (6. pontban
felsorolt) 0sszetevdire.

ha orrnyalkahartya hegesedésével jaro, szaraz porkos gyulladas all fenn (rinitisz szikka).

az agyalapi mirigy orron keresztiil torténd eltavolitasat vagy egyéb olyan sebészeti beavatkozast
kovetden, amely a kemény agyhartya (dura mater) feltarasaval jar.

ha emelkedett szembelnyomasa, foként zartzugu zold halyoga van.

csecsemoknél és 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Otrivin EXTRA alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha monoaminooxidaz-gatlokkal (MAO-gatlokkal) kezelik vagy kezelték az elmult 2 hétben vagy
egyeb olyan gydgyszert szed, amely megemelheti a vérnyomast.

- ha stlyos sziv- és érrendszeri rendellenessége (pl. hossz QT-szindréma, koszoraér-betegség)
vagy magas vérnyomasa (hipertonia) van

- ha vesedaganata (feokromocitoma) van

- ha anyagcsere-rendellenessége van, mint példaul pajzsmirigy-talmiikddés (hipertiredzis) vagy
cukorbetegség

- ha porfiria nevili anyagcsere-betegsége van

- ha prosztata-megnagyobbodasa (prosztata hiperpldzia) van

A fert6zés terjedésének megakadalyozasa végett a készitményt kizarélag egy személy hasznalja és
hasznalatot kovetden a szorofejet oblitse le.

A xilometazolin nagyon ritkan almatlansagot okozhat. Amennyiben almatlansag 1ép fel, ne alkalmazza
a készitményt késo este vagy éjszaka.

Idosek

Az id6sek érzékenyebbek lehetnek a készitmények mellékhatasaira.

Idiilt orrnyalkahartya-gyulladasban csak orvosi feliigyelettel alkalmazhat6 az orrnyalkahartya
sorvadasanak veszélye miatt.

Gyermekek és serdiilok

Hosszu idétartamu (10 egymast kovetd napon torténd) kezelés és a megengedettnél tobb adag
alkalmazasa keriilendo, kiilondsen gyermekek esetén, mivel a készitmény orrdugulast és az orrjaratok
besziikiilését okozhatja. Folyamatos hasznalat idiilt orrdugulast és az orrnyalkahartya sorvadasat
okozhatja.

Az Otrivin EXTRA olyan koncentracioban tartalmazza a hatébanyagot, amely csak felnéttek és 12 éves
vagy 1d0sebb gyermekek és serdiil6k szamara alkalmas és ezaltal a készitmény nem alkalmazhato
csecsemoknél és 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Elérhetd az 1 és 11 év kozotti gyermekeknél fennalld orrduguléas enyhitésére alkalmas készitmény,
amely alacsonyabb doézisban tartalmaz xilometazolin-hidrokloridot.

Egyéb gyogyszerek és az Otrivin EXTRA
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Az Otrivin EXTRA hangulatjavité gyogyszerekkel (monoaminooxidaz-gatlokkal vagy tri- és
tetraciklusos antidepresszansokkal) és vérnyomast emeld készitményekkel torténd egyiittes
alkalmazasa tovabb emelheti a vérnyomast a készitmény hatéanyagainak sziv- €s érrendszeri hatasa
révén.

Terhesség, szoptatas, termékenység

Terhesség
Xilometazolin-hidroklorid és dexpantenol terhes noknél torténd alkalmazasanak biztonsagossagarol

nem all rendelkezésre elegendd adat. Ennek megfelel6en az Otrivin EXTRA terhes néknél nem
alkalmazhato.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a xilometazolin és dexpantenol kivalasztodik-e az anyatejbe. Ennek megfeleléen az

Otrivin EXTRA nem alkalmazhat6 szoptatas soran.



Termékenység
Nem all rendelkezésre elegendd adat a xilometazolin és/vagy a dexpantenol emberi termékenységre

gyakorolt hatasarol.

Amennyiben 6n terhes, szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gyogyszer rendeltetésszerii hasznalata esetén nem varhato mellékhatas, azonban ha almossagot,
aluszékonysagot tapasztal, keriilje a gépjarmiivek vagy gépek lizemeltetését.

Az Otrivin EXTRA benzalkonium-kloridot tartalmaz

Orrirritaciot vagy orrdugulast okozhat.

Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét, ha az Otrivin EXTRA alkalmazasa soran barmilyen
kellemetlen érzést tapasztal.

3. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin EXTRA-t?

Ezt a gy6gyszert mindig a betegtajékoztatoban foglaltaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az alkalmazas modja
Az Otrivin EXTRA egy oldatos orrspray, mely az orrjaratban alkalmazando.

1. Tavolitsa el a védoékupakot a permetpumparol
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2 Els6 hasznalat el6tt nyomja le a szorofejet haromszor, amig finom permet jelenik meg.
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A tovabbi alkalmazasok soran ezt a 1épést nem kell megismételnie.

Feltoltést kdvetden a pumpa toltott allapotban marad rendszeres napi hasznalat esetén. Amennyiben
nem a teljes adag spray keriil befuvasra, vagy a termék tobb napon keresztiil nem keriil alkalmazasra,
az adagol6 pumpat a szorofej kétszeri lenyomasaval kell ujratolteni.

I~
¢ “:".CZ; .
.\

Legyen 6vatos, nehogy a permet a szemébe keriiljon.

3. Fujja ki az orrat.

4. Tartsa a tartalyt fligg6leges helyzetben, hiivelykujjat az aljahoz, a szorofejet két ujja kozé
helyezve.

5. Hajoljon elére kissé és illessze a szorofejet az egyik orrnyilasba.

6. Nyomja le a pumpat és ezzel egy idoben szippantson egyet, hogy a permet egyenletes eloszlasat

elosegitse.



7. Hasznalat utan torolje szarazra a szorofejet a kupak visszatétele elott.
8. A fertdzés esetleges tovabbterjedésének elkeriilése végett csak egy személy hasznadlja a spray-t.
Adagolas

Felnotteknek és serdiiloknek, amennyiben a kezeldorvos masképp nem rendeli, 1 befiivas Otrivin
EXTRA mindkét orrnyilasba, sziikség szerint maximum harom alkalommal naponta. Az adagolas az
egyéni érzékenységtol €s a klinikai hatasossagtol fligg.

A kezelés idotartama

Az Otrivin EXTRA 7 napnal tovabb nem hasznalhato, hacsak a kezeldorvos masképp nem rendeli.

A gyogyszer hosszan tart6 alkalmazasa kronikus orrdugulast és esetleg az orrnyalkahartya sorvadasat
okozhatja.

Alkalmazasa gyermekeknél
Az Otrivin EXTRA 12 évnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato, tovabbi részletekért 1asd
2. pont ,,Ne alkalmazza az Otrivin EXTRA-t”.

Ha az eldirtnal tobb Otrivin EXTRA-t alkalmazott

Ha az eldirtnal tobbet alkalmazott ebbdl a készitménybdl vagy véletlen lenyelése esetén a
kovetkezoket tapasztalhatja: pupillasziikiilet (midzis), pupillatagulata (midriazis), laz, izzadas,
sapadtsag, az ajkak elkékiilése (ciandzis), hanyinger, gorcsrohamok, sziv-és érrendszeri
rendellenességek, mint szivritmuszavarok (szapora/gyér szivverés, rendellenes szivverés), vérkeringési
elégtelenség, szivmegallas, magas vérnyomas (hipertonia), 1égzési rendellenességek (tlidé6déma,
1égzési zavarok), mentalis zavarok.

El6fordulhat almossag, a testhémérséklet csokkenése, a szivverés lassulasa, sokk-szer(i
vérnyomascsokkenés, 1égzésleallas és eszméletvesztés (koma).

Tuladagolas gyanuja esetén, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni az Otrivin EXTRA-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott dozis potlasara. Folytassa a gyogyszer hasznalatat az
adagolasi utmutatonak megfelelden.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)
- tulérzékenységi reakciok (borkiiités, viszketés, a bor- és a nyalkahartyak duzzanata)

Rika mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 embert érinthet)
- szivdobogasérzés (palpitacio)

- gyors szivverés (tahikardia)

- vérnyomas emelkedése (hipertonia)

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 embert érinthet)
- nyugtalansag

- almatlansag

- faradtsag (almossag, szedacio)

- fejfajas



- hallucinaciok (f6leg gyerekeknél)

- szabalytalan szivverés (aritmiak)

- az orrnyalkahartya duzzanata a gyogyszer hatasanak csdkkenése miatt
- orrverzeés

- gorcsrohamok (foleg gyermekeknél)

Nem ismert mellékhatasok (gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg):
- orrnyalkahartya ég6 érzése vagy szarazsaga
- tiisszentés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelekben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Otrivin EXTRA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolséd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A csomagolas elso felbontasat kovetoen a terméket 24 héten beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, 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 EXTRA?

- A készitmény hatéanyagai xilometazolin-hidroklorid és dexpantenol.
Az oldatos orrspray 0,1 milliliteres adagonként 0,1 mg xilometazolin-hidrokloridot és 5 mg
dexpantenolt tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: benzalkonium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat,
dinatrium-foszfat-dodekahidrat, tisztitott viz (Ph. Er.).

Milyen az Otrivin EXTRA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Otrivin EXTRA szintelen, tiszta oldat.

Az Otrivin EXTRA 15 ml-es miianyag tartalyban szoropumpaval és védokupakkal ellatott
applikatorral, dobozban kertil forgalomba.

Minden tartaly 10 ml oldatot tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest, Csorsz u. 43.

Magyarorszag



Gyarto

Medana Pharma S.A.

10, Wiadystawa t.okietka Street
98-200 Sieradz,

Lengyelorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Otrivin plus Dexpanthenol 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung

Bulgaria OtpusuH [nroc 1 mg/ml + 50 mg/ml cripeii 3a Hoc, pa3TBOP

Ciprus Xylometazoline + Dexpanthenol / GSK 1mg/ml+50mg/ml pwvikoé ekvépoua,
dAv o

Esztorszag Otrinazil

Gorogorszag Xylometazoline + Dexpanthenol / GSK 1mg/ml+50mg/ml pwvikoé ekvépoua,
dAv o

Lengyelorszag  Otrivin Regeneracja

Lettorszag Otrinazil 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums

Litvania Otrinazil 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Magyarorszag  Otrivin EXTRA 1 mg/ml + 50 mg/ml adagol6 oldatos orrspray
Németorszag Otriven Protect 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung

Olaszorszag Xilometazolina/Dexpantenolo GSK Consumer Healthcare 1 mg/ml + 50 mg/ml
spray nasale, soluzione

Portugalia Vibrocil ActilongProtect

Romania Vibrocil Actilong Plus 1mg/ml + 50mg/ml spray nazal solutie

Spanyolorszag Rhinovin Cuidado Activo 1mg/ml + 50mg/ml Solucién para pulverizacion nasal

Szlovakia Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml

OGYI-T-23505/01 1x10 ml mianyag (HDPE) tartaly

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. marcius

Tovabbi informaciok
A gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi informaciok az alabbi webhelyen érhetéek el: www. ogyei.gov.hu

Egyéb informaciok a felhasznalok részére

Az egészséges orr funkcidja az, hogy felmelegitse, nedvesitse és megsziirje a belélegzett levegot. Ez
megovja a légzérendszert a kiils6 hideg levegdtdl és megovja az orrot a kiszaradastol. Emiatt az orr
belso részét bo vérellatast nyalkahartya boritja.

Az orrnyalkahartyat tobb dolog is karosithatja, mint példaul a hétkoznapi megfazas vagy sebészeti
beavatkozas. Ezen ingerek hatasara az orrnyalkahartya megduzzad, az orrlégzés nehézkessé valik és
“eldugult orr” érzése alakul ki.

Az Otrivin EXTRA xilometazolin-hidroklorid és dexpantenol hatéanyagainak orrnyalkahartyara
torténd direkt bevitelével kozvetleniil fejti ki hatasat és sziinteti meg a megfazas vagy sebészeti
beavatkozas kovetkeztében kialakult duzzanatot.

A xilometazolin-hidroklorid hatasa néhany percen belill kialakul és tartosan csokkenti az
orrnyalkahartya duzzanatat és ezzel javitja az orrlégzést.

Ezt a hatast jelentdsen fokozza a dexpantenollal alkotott kombinacidja. A dexpantenol a pantoténsav
szarmazéka, amely a szervezet valamennyi szOvete szamara sziikséges vitamin, és amely része az
altalanos étrendnek.



