Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Lolimarine HA Kid 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Lolimarine HA 1 mg/ml oldatos orrspray
xilometazolin-hidroklorid

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa 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 gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Lolimarine HA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Lolimarine HA oldatos orrspray alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Lolimarine HA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lolimarine HA-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SANNANE ol o

1. Milyen tipusi gyogyszer a Lolimarine HA és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Lolimarine HA és Lolimarine HA Kid oldatos orrspray-k (tovabbiakban Lolimarine HA)
hatdéanyaga a nazalis készitmények, szimpatomimetikumok csoportjaba tartozik. Hatéanyaga a
xilometazolin, amely 0sszehtizza az orrnyalkahartya ereit, ezéltal csokkenti a duzzanatot.

Az orrmellékiiregek nyalkahartyajanak gyulladasa (szinuszitisz) és az orrnyalkahartya gyulladasa
(rinitisz) esetén alkalmazand6 a duzzanat csokkentésére.

Lolimarine HA 1 mg/ml oldatos orrspray: felnéttek és 12 évesnél idosebb gyermekek részére javallt.
Lolimarine HA Kid 0,5 mg/ml oldatos orrspray. 2 és 12 éves kor kozotti gyermekek részére javallt.

2. Tudnivalok a Lolimarine HA alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Lolimarine HA-t:

- ha allergias a xilometazolinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére,

- ha szaraz orrnyalkahartya-gyulladasban szenved (rinitisz szikka),

- ha a kdzelmultban az orron vagy szajon keresztiil végzett agymiitéten esett at (transzfenoidalis
hipofizis-eltavolitas vagy mas agyhartyat érint6 idegsebészeti beavatkozas),

- Lolimarine HA 0,5 mg/ml oldatos orrspray-re vonatkozoan: csecsemokon és 2 éves kor alatti
gyermekeknél.

- Lolimarine HA 1 mg/ml oldatos orrspray-re vonatkozoan: 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Lolimarine HA alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A Lolimarine HA a kdvetkez6 esetekben csak az elény-kockazat arany szigora figyelembevételével

alkalmazhato:

- ha monoaminooxidaz-gatlo (MAO-gatlo) (pl. tranilcipromin és moklobemid, a depresszid
kezelésére szolgald gyogyszerek), triciklusos antidepresszans vagy egyéb vérnyomast emeld
gyogyszeres kezelést kap;

- ha alfa- vagy béta-blokkolo tipusti gyogyszert szed (altalaban magas vérnyomas vagy a
joindulata prosztata-megnagyobbodas kezelésére hasznalt gyogyszerek);

- ha magas szembelnyomast diagnosztizaltak, kiilondsen zart zugu zoldhalyog (glaukdéma) esetén;

- ha sulyos sziv- és érrendszeri betegségben szenved (pl. koronaria-szivbetegség, magas
vérnyomas);

- ha feokromocitomat (a mellékvesevelé hormontermelé tumoros megbetegedése)
diagnosztizaltak;

- ha prosztata-megnagyobbodasa van;

- porfiria esetén (6rokletes metabolikus rendellenesség, amely érinti a bort és/vagy kdzponti
idegrendszert);

- ha metabolikus betegségben (pajzsmirigy-talmiikddés vagy cukorbetegség) szenved.

Az ormyaélkahartya duzzanatat csokkenté gydgyszerek hossza tavi alkalmazasa az orrnyalkahartya
kronikus duzzanatahoz, majd annak karosodasahoz vezethet.
A hosszu tavu ¢€s talzott alkalmazasa kertilendd, kiilondsen gyermekek esetén.

A maximalis kezelési id6 orvosi javallat nélkiil: 5 nap.
Ha a tiinetek 5 napos kezelés utan is fennallnak, beszéljen kezelGorvosaval az alkalmazott terapiarol és
annak id6tartamarol.

Egyéb gyogyszerek és a Lolimarine HA oldatos orrspray
Feltétleniil tajékoztassa gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

A készitmény egyidejii alkalmazasa nem javasolt monoaminooxidaz-gatlokkal (MAO-gatlok, példaul
tranilcipromin, moklobemid), triciklusos antidepresszansokkal vagy egyéb, a sziv-érrendszeren hato,
vérnyomast emeld gyogyszerekkel (példaul doxapram, ergotamin, oxitocin), mert fokozzak egymas
vérnyomasnoveld hatasat.

A xilometazolin potencidlis vérnyoméasemel6 (in. vazopresszor) hatdsa miatt a készitmény
vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel (példaul metildopa) torténd egyiittadasa keriilendd. Alfa- és
béta-blokkolo vérnyomascsokkentdkkel torténd egyiittadas soran komplex interakcid 1éphet fel, mely
okozhat alacsony vagy magas vérnyomast, valamint a szivritmus emelkedését vagy csokkenését is.

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

Nem all rendelkezésre megfelel6 klinikai vizsgalat a xilometazolin-hidroklorid (a készitmény
hatéanyaga) varandos nékre gyakorolt hatdsarol, ezért a Lolimarine HA terhesség alatti alkalmazasa
kertilendd.

A Lolimarine HA alkalmazasa szoptatas ideje alatt keriilendd, mivel nem ismert, hogy a xilometazolin
kivalasztodik-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Megfeleléen alkalmazva ez a gydgyszer varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, illetve a
gépjarmuivek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Lolimarine HA hialuronsavat is tartalmaz (natrium-hialuronat formajaban), mely védi és hidratalja
az orrnyalkahartyat.



3. Hogyan kell alkalmazni a Lolimarine HA-t?

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

Adagolés

2-12 éves gyermekek részére

2 és 12 éves kor kozotti gyermekek esetén a Lolimarine HA Kid 0,5 mg/ml oldatos orrspray
alkalmazhat6. Mindkét orrnyilasba 1-1 beftijast kell alkalmazni, naponta legfeljebb 3-szor.

A készitmény alkalmazasanak idétartama nem lehet hosszabb 5 napnal, hacsak kezeléorvosa masképp
nem rendeli.

A gybgyszer ismételten alkalmazhatoé néhany nap kihagyas utan.

Krénikus esetben a készitmény hosszabb tavon torténd alkalmazasa, a nyalkahartya-karosodas
megel6zése érdekében, csak orvosi feliigyelet mellett lehetséges.

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

12 évesnél idésebb gyermekek és felndttek

12 évesnél idosebb gyermekek és felnottek esetén Lolimarine HA 1 mg/ml oldatos orrspray
alkalmazhat6. Mindkét orrnyilasba 1-1 beftjast kell alkalmazni, legfeljebb naponta 3-szor.

A készitmény alkalmazasanak idétartama nem lehet hosszabb 5 napnal, hacsak kezeléorvosa masképp
nem rendeli.

A gydgyszer ismételten alkalmazhat6é néhany nap kihagyas utan.

A Lolimarine HA orrspray hosszu tavh alkalmazasa az orr nyalkahartyajanak karosodasat okozhatja.
Ezért a készitmény kronikus allapotokban torténd alkalmazasa csak orvosi feliigyelet mellett torténhet.
Az ajanlott adagot nem szabad tullépni.

Az alkalmazéas médja

Tavolitsa el a védokupakot. Az els6 hasznalat el6tt néhanyszor (5 alkalommal) a levegdbe kell
permetezni az egyenletes adagolas eléréséhez.

Ha az adagolotartalyt tobb napig nem hasznaltak, legalabb egy probapermetet a levegdbe kell fajni
annak érdekében, hogy elérjiik az egyenletes adagolast.

Y
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Tartsa a tartalyt fliggéleges helyzetben.

Helyezze be a pumpat az orrnyilasaba (ne alkalmazza a sprayt az orrnyilas alatt), és nyomja lefelé a
pumpat.

A befljas ideje alatt 1élegezzen be, mikdzben a masik orrnyilasat 6vatosan fogja be a masik keze
mutatéujjaval. Engedje el a pumpat, majd ismételje meg ezt a miiveletet a masik orrnyilasaban is.
A pumpat az alkalmazast kdvetden le kell torolni egy szaraz és tiszta papir zsebkenddvel és a
védoékupakot vissza kell helyezni.

A fert6zések elkeriilése érdekében az orrsprayt lehetleg csak egy személy hasznalja.

Ha az eldirtnal tobb Lolimarine HA-t alkalmazott
Amennyiben tiladagolas gyantja meriil fel, azonnal értesitse kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
legkozelebbi korhazat. Ne felejtse el magaval vinni a gyogyszerét vagy a gyogyszer csomagolasat!
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Tuladagolas esetén a kovetkez6 tiinetek fordulhatnak eld:

- sziik vagy tag pupillak;

- hanyinger vagy hanyas;

- sapadtsag, a bor és az ajkak kékes elszinezddése;

- megemelkedett testhOmérséklet, izzadas vagy testhdmérséklet-csokkenés;

- sziv- és érrendszeri rendellenességek, ugymint szivritmuszavarok, beleértve a gyorsult, lassult
vagy szabalytalan szivverést, a vérnyomas emelkedése vagy csokkenése, a keringés
Osszeomlasa vagy szivmegallas;

- 1égzérendszeri rendellenességek (tiid6vizenyd, 1€gzési nehézség (apnoe));

- letargia, zavartsag és koma;

- szorongas, izgatottsag, hallucindcio, izomgdrcs €s gorcsrohamok.

Kiilonosen a gyermekeknél fordulnak el a kovetkezo tiinetek tiladagolas esetén: gércsrohamok,
koma, lassuld szivverés, 1€gzési nehézség és vérnyomas-emelkedés, amelyet a vérnyomas esése
kovethet.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lolimarine HA-t

Ha elfelejtette alkalmazni ezt a gyogyszert, hagyja ki az elfelejtett adagot, és folytassa az elGirt
adagolasi sémat. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal hagyja abba a Lolimarine HA alkalmazasat, és forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiineteket
tapasztalja (melyek az allergias reakcio jelei lehetnek):

. 1égzési és nyelési nehézség;
. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata;
. a bor erds viszketése, voros kilitésekkel vagy kiemelkedé duzzanatokkal.

A kovetkezé mellékhatasokat jegyezték fel:

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- atmeneti és enyhe irritacios tiinetek, mint az orr és a torok szarazséaga, égo érzése,
- tiisszogés.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- allergias reakciok (kiiités, viszketés, a bor és a nyalkahartya duzzanata),

- a kezelés abbahagyasa utan ,,orrdugulas” (az orrnyalkahartya fokozott duzzanata),
- orrverzes.

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- szivdobogasérzés (palpitacio),

- szapora szivverés,

- magas vérnyomas,

- émelygés.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- idegesség, nyugtalansag,

- almatlansag, elalvasi nehézség,

- faradtsag, almossag (foleg gyermekeknél),

- fejfajas,



- zavartsag,

- hallucinacié és gorcsrohamok (f6leg gyermekeknél),
- szivritmuszavar,

- 1égzési nehézség kisgyermekeknél és 0ijsziildtteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan Kkell a Lolimarine HA-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A tartaly felbontasa utan 6 honapon beliil hasznalja fel a gyogyszert.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

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 kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lolimarine HA?

- A készitmény hatoanyaga a xilometazolin-hidroklorid.
Lolimarine HA 1 mg/ml oldatos orrspray: Az orrspray minden millilitere 1 mg
xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz. Egy adag (= 140 mikroliter) 0,140 mg
xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz.
Lolimarine HA Kid 0,5 mg/ml oldatos orrspray: Az orrspray minden millilitere 0,5 mg
xilometazolin-hidrokloridot tartalmaz. 1 adag (= 70 mikroliter) 0,035 mg xilometazolin-
hidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb osszetevik: tisztitott tengerviz, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-hialuronat és tisztitott
viz.

Milyen a Lolimarine HA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tiszta, szintelen oldat. Tartdsitoszert nem tartalmaz.

10 ml oldatot tartalmazé fehér miianyag tartaly, milanyag adagolopumpaval és védokupakkal.
1 tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Goodwill Pharma Kft.
6724 Szeged, Cserzy Mihdly utca 32.
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Gyarté

JADRAN - Galenski laboratorij d.d.
51000 Rijeka, Svilno 20
Horvéatorszag

Lolimarine HA Kid 0,5 mg/ml oldatos orrspray
OGYI-T-23265/01 1x10 ml (3K — rendszerti adagol6é pumpaval ellatott HDPE tartaly
OGYI-T-23265/02 1x10 ml (APF™ " — rendszerii adagolé pumpaval ellatott HDPE tartaly



Lolimarine HA 1 mg/ml oldatos orrspray
OGYI-T-23265/03 1x10 ml (3K — rendszerti adagolé pumpaval ellatott HDPE tartély)
OGYI-T-23265/04 1x10 ml (APF™ " — rendszerii adagolé pumpaval ellatott HDPE tartaly)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. oktéber



