1. Milyen tipusu gyogyszer az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos
orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhaté6?
Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray xilometazolint
tartalmazo, az orrnyalkahartya kezelésére alkalmas érszdkit6é hatasu
készitmény, mely gyorsan megszunteti az orrdugulast és segiti a valadék
kidruléseét, ezaltal megkonnyiti az orrlégzést.
Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray felnéttek és 12 év feletti
serdulék szamara javasolt.
Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray gyorsan enyhiti a
meghlés, szénanatha, egyéb allergias eredetl natha vagy orrmellékureg-
gyulladas okozta orrdugulast.
Hatasa 2 percen belll megkezdédik, és akar 12 6ran keresztul fennmarad.
Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray-t az érzékeny
nyalkahartya is jol tdri. A nedvesitd formula olyan megnyugtaté hatasu
OsszetevOket tartalmaz, melyek segitenek megelézni a nyalkahartya
Kiszaradasat es irritacidjat.
Fulfertézések esetén az orrban alkalmazott Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolo
oldatos orrspray segit csokkenteni az orrgarat-nyalkahartya (amely bevonja
az orrjaratokat és a torkot) duzzanatat. Az orr vizsgalata soran is javasolhatja
alkalmazasat az orvos.
2. Tudnivalék az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray
alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray-t
- ha allergias a xilometazolin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevijére;
- az orrnyalkahartya kifejezett szarazsagaval/sorvadasaval jaré gyulladas
(rinitisz szikka, atrofias rinitisz) esetén;
- benzalkonium-klorid-allergia (tulérzékenység) esetén, mivel a készitmeény
tartositoszerként benzalkdnium-kloridot tartalmaz;

- ha orron/szajuregen keresztll végzett agymitéten esett at (példaul az



agyalapi mirigy eltavolitasa);
- zart zugu zold halyog (megndvekedett szembelnyomas) esetén.
Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kbzolje kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével, mivel ilyen esetekben az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolo
oldatos orrspray nem alkalmazhato.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray alkalmazasa el6tt

beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:
- magas vérnyomasban szenved,
- szivbetegsegben szenved,
- pajzsmirigy-tulmikodése (hipertiredzis) van,
- cukorbetegseégben szenved,

- nagy mennyiségld adrenalin- és noradrenalin-termelést eldidéz6, a
mellékvese joindulatu daganatos megbetegedésében (feokromocitoma)
szenved,

- egyidejlleg vagy két héten belil monoaminooxidaz-gatidkkal (MAO-gatlok)
kezelésben részesult.
Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, kozolje kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével, miel6tt alkalmazna az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolo
oldatos orrspray-t.
Egyeéb orrdugulast csokkentd készitményekhez hasonléan az Otrivin RAPID
1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray novelheti az alvasi rendellenességek,
szédulés, remegeés el6fordulasat az erre érzékeny betegeknél. Forduljon
kezel6orvosahoz, ha ilyet tapasztal.
Egyéb helyi érszikité hatasu anyagokhoz hasonléan az Otrivin RAPID 1
mg/ml adagolé oldatos orrspray sem alkalmazhaté tartésan, 7 napnal tovabb.
Amennyiben tlnetei tovabbra is fennallnak, forduljon orvoshoz, mivel az
elhuzdédo, vagy tul magas dozisu alkalmazas az orrdugulas visszatéréseét
vagy rosszabbodasat eredményezheti.

Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray nem alkalmazhato a



szemben vagy a szajban.
Ne lépje tul a javasolt adagolast, kulondsen gyermekek és idéskoruak
esetében.

Gyermekek

Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray nem alkalmazhaté 12 év
alatti gyermekek kezelésére.
Egyéb gydégyszerek és az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos
orrspray

Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray nem alkalmazhato
egyidejlleg egyes depresszid elleni gyogyszerekkel:
- Monoaminooxidaz-gatlok (MAOI: moklobemid, izoniazid). Ne alkalmazzon
Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolo6 oldatos orrspray-t, amennyiben egyidejileg
vagy két héten bellil monoaminooxidaz-gatidkkal torténé kezelésben
részesult.

- Tri- vagy tetraciklusos antidepresszansok (imipramin, mianszerin).
Amennyiben a fenti gyogyszerek kozul barmelyiket szedi, kozolje ezt
kezelGorvosaval, miel6tt alkalmazna az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolo
oldatos orrspray-t.
Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval, gyogyszerészével.
Ismert vagy feltételezett terhesség esetén ne hasznalja az Otrivin RAPID 1
mg/ml adagolo oldatos orrspray-t.
A xilometazolin atjuthat az anyatejbe, ezért szoptatas alatt csak gondos
meérlegelést  kovetben, orvosi javaslat alapjan  alkalmazhato.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez

szukséges képességekre



Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray nem vagy csak
elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szukséges képességeket.
Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray benzalkénium-kloridot
tartalmaz

Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagoldé oldatos orrspray tartésitoszerként
benzalkonium-kloridot tartalmaz, mely irritalé hatasu, bérreakciokat okozhat.
3. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos
orrspray-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az
On kezelBorvosa, vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

Az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray nem alkalmazhaté 12

eves kor alatti gyermekek kezelésére.
A készitmény ajanlott adaqgja:
Felnéttek és 12 evesnél idésebb serdiil6k

1 befuvas mindkét orrnyilasba, naponta legfeljebb 3 alkalommal. Naponta
maximum 3-szor lehet alkalmazni. Javasolt az utolsé adagot kozvetlenul a
lefekves el6tt alkalmazni.

1. Ne vagja le a szoérofej tetejét. Az adagolo orrspray a hasznalat el6tti

feltoltésre kész allapotban van.
2. Fujja Ki az orrat.
3. Vegye le a kupakot.

4. Az els6 alkalmazas el6tt a pumpa néhanyszori lenyomasaval toltse fel az

adagolé pumpat, amig egy teljes adag a levegbbe fuvodik. A késdbbi



alkalmazasokkor az adagolé spray pumpaja mar készen all az azonnali
hasznalatra. Legyen oOvatos, nehogy a permet a szemébe vagy a szajaba
keraljon.

5. Tartsa a tartalyt fluggbleges helyzetben, hiavelykujjat az aljahoz, a

szoroéfejet ket ujja kozé helyezve.

6. Kissé hajoljon elére és illessze a szorofejet az egyik orrnyilasba.
7. Nyomija le a pumpat és ezzel egy id6ben szippantson egyet, hogy a permet

egyenletes eloszlasat elésegitse.

8. Végezze el a befuvast a masik orrnyilasba is a fenti mddon.
9. Hasznalat utan torolje szarazra a szorofejet a kupak visszatétele el6tt.
10. A fert6zés esetleges tovabbterjedésének elkerulése érdekében csak egy
szemely hasznalja a spray-t.
Ha az el6irtnal tobb Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray-t
alkalmazott

Ha tul sok Otrivin RAPID 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray-t alkalmazott
vagy véletlen lenyelés esetén haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz vagy
a legkozelebbi korhaz surgbssegi osztalyahoz.
Ha elfelejtette alkalmazni az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos
orrspray-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval

kapcsolatban, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Hagyja abba az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray
alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha On az aldbbi tlineteket
tapasztalja, melyek az allergias reakcio jelei lehetnek:
- angiobdéma (ez a bér mélyebb rétegeinek és/vagy a felsé légutak
nyalkahartyajanak vizeny6s duzzanata), amely sulyos allapotokat idézhet
eld, ezek:
- légzési es nyelési nehézség
- az arc, az akak, a nyelv vagy a torok duzzanata
- a bér erGs viszketése, voros kiutésekkel vagy kiemelkedd duzzanatokkal.
Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeliebb 1 betegnél fordul el6)
Orrnyalkahartya szarazsaga vagy irritacioja, hanyinger, fejfajas, helyi €égé
erzes.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 betegnél fordul elb)
Allergias reakcid (angioddéma, bérkiutés, viszketés), atmeneti lataszavarok,
szabalytalan vagy gyors szivvereés.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat,
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a

hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetbéségeken

keresztul.

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

5. Hogyan kell az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray-t
tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartandd!



Legfeliebb 30 °C-on tarolandé. Az eredeti csomagolasban tarolando.
Felbontas utan legfeljebb 1 honapig alkalmazhato.
A dobozon feltintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Otrivin RAPID 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray?
- A készitmény hatéanyaga: Egy milliliter oldatban 1 mg xilometazolin-
hidroklorid van. Minden befuvas 0,14 mg xilometazolin-hidrokloridot
tartalmaz.

- Egyéb Osszetevok: benzalkdnium-klorid, natrium-edetat, natrium-
dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
natrium-klorid, hipromelléz, szorbit, tisztitott viz.
Milyen a készitmény kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen, gyakorlatilag szagtalan, vizes oldat.
10 ml oldat szintelen, attetszd, mianyag (PE) véd6kupakkal ellatott, fehér
atlatszatlan szorofejjel és adagolé pumpaval lezart, szintelen, attetsz6
mianyag (HDPE) tartalyba toltve.
1 tartaly dobozban.



