Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szaméara

Otrivin Komplex 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml oldatos orrspray
xilometazolin-hidroklorid/ipratropium-bromid

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa,
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Léasd

4. pont

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1.

U~ wWN

Milyen tipust gyogyszer az Otrivin Komplex 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml oldatos orrspray
(tovabbiakban Otrivin Komplex oldatos orrspray) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Otrivin Komplex oldatos orrspray alkalmazéasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Otrivin Komplex oldatos orrsprayt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Otrivin Komplex oldatos orrsprayt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyégyszer az Otrivin Komplex oldatos orrspray és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Otrivin Komplex oldatos orrspray egy kombinacids gydgyszerkészitmény, mely két kiilonbdzo
hatdéanyagot tartalmaz. Az egyik hatéanyag az orrfolyas csokkentésében nyujt segitséget, mig a masik
megszunteti az orrdugulast.

Az Otrivin Komplex oldatos orrspray a nathaval, meghiiléssel 6sszefiiggésben kialakul6 orrdugulas és
a hozza tarsulo orrfolyas kezelésére szolgal.

2.

Tudnivalok az Otrivin Komplex oldatos orrspray alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Otrivin Komplex oldatos orrsprayt

18 év alatti gyermekeknél és serdiil6knél, mivel a hatasos és biztonsagos alkalmazésra
vonatkoz6an nem all rendelkezésre elegendé adat.

ha allergias (tulérzékeny) a xilometazolin-hidrokloridra vagy az ipratropium-bromidra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevijére.

ha allergias az atropinra vagy atropinszerii anyagokra, pl. a hioszciaminra vagy a
szkopolaminra.

ha az orran keresztiil végzett miitéti beavatkozas soran eltavolitottak az agyalapi mirigyét.

ha orron vagy a szajon keresztil végzett agymtitéte volt.

ha z6ldhalyogban szenved (emelkedett nyomas a szemben).

ha kifejezett orrszarazsaga van (gyulladasos orrszarazsag, rinitisz szikka, vagy atréfias rinitisz).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Otrivin Komplex oldatos orrspray alvaszavart, szédlést, remegést, rendszertelen szivritmust,
magas vérnyomast eredményezhet amennyiben érzékeny az orrdugulast csokkentd készitményekre.
Forduljon kezel6orvosdhoz, ha ezeket a tlineteket tapasztalja és tlinetei zavard mértékiiek.

Alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az alabbiak valamelyikében

szenved:

- Szivbetegség (példaul hosszi QT-szindréma)

- Emelkedett vérnyomas

- Cukorbetegség

- Pajzsmirigy-talmiik6dés (hipertiredzis)

- Vizelési zavar és/vagy prosztata-megnagyobbodéas

- Zoldhalyog (zart zugu glaukéma)

- Orrvérzésre val6 hajlam

- Bélelzarodas (paralitikus ileus)

- Cisztikus fibrozis

- Nagy mennyiségli adrenalin- €s noradrenalin-termelést el6idéz6, a mellékvese joindulatd
daganatos megbetegedése (feokromocitéma) vagy adrenalin- és noradrenalin-érzékenység.

Azonnali talérzékenységi (allergias) reakcid is kialakulhat. Ez jelentkezhet fokoz6d6 bdrgyulladassal
Kisért viszket6, voros kititésekkel (urtikaria), nehézlégzeéssel vagy beszéd-, illetve nyelési nehézséggel
az arc, az ajkak vagy a torok duzzanata miatt. Ezek a tlinetek jelentkezhetnek kulon-kilon is, vagy
mint stlyos allergias reakcio, egyiittesen is. Amennyiben On ezeket a tiineteket észleli, azonnal hagyja
abba a készitmény alkalmazaséat (lasd 4. fejezet).

A kezelés idétartama nem haladhatja meg a 7 napot. Ha tlinetei tovabbra is fennallnak, forduljon
kezel6orvosahoz. A készitmény hosszantartd vagy tulzott alkalmazéasa kdvetkezményeként
visszatérhet vagy sulyosbodhat az orrdugulés és az orrnyalkahartya duzzanata.

Figyeljen arra, hogy az orrsprayt ne permetezze a szemébe vagy a szemkornyék terliletére.
Amennyiben ez megtérténik, hideg vizzel alaposan mossa ki a szemét. Ebben az esetben a latasa
atmenetileg homalyossa, a szeme irritaltta, fajdalmassa és pirossa valhat. Keresse fel kezelGorvosat, ha
ezeket a tlineteket észleli. Zart zugu glaukéma esetén a tlinetei stlyosbodhatnak.

Gyermekek és serdiilok
Az Otrivin Komplex oldatos orrspray alkalmazasa nem javasolt 18 év alatti gyermekek és serdiil6k
szamara, mert a hatsossagra és biztonsagossagra vonatkozéan nem all rendelkezésre elegend6 adat.

Egyéb gyogyszerek és az Otrivin Komplex oldatos orrspray

Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kulondsen fontos, hogy jelezze az alabbi

gyogyszerek szedését:

- MAO-gatlok (depresszid kezelésere hasznélt gyogyszerek). Ha jelenleg vagy az elmult 2 hétben
ilyen gyogyszereket szedett, a vérnyomasa veszélyes mértékben megndvekedhet,

- Triciklusos és tetraciklusos antidepresszansok. Ha jelenleg vagy az elmult 2 hétben ilyen
gyogyszereket szedett, a vérnyomasa veszélyes mértékben megndvekedhet.

- Utazasi betegségben alkalmazott gydgyszerek (antikolinerg anyagokat tartalmazé gyogyszerek),

- Bélbetegségek soran hasznalt gyogyszerek (kuléndsen a rendellenes bélmozgés kezelésére
hasznalt gydgyszerek), (antikolinerg anyagokat tartalmaz6 gydgyszerek).

- Légzési rendellenességek kezelésére hasznalt gyogyszerek (béta-agonistak), példaul asztma
vagy kronikus obstruktiv tidébetegség (COPD), mivel sulyosbithatja a glaukomajat, ha
kortorténetében zart zugu glaukéma szerepel.

Miel6tt elkezdené alkalmazni az Otrivin Komplex oldatos orrsprayt, keresse fel kezel6orvosat, ha On
a fent emlitett gydégyszerek barmelyikét szedi.



Terhesség és szoptatas

Az Otrivin Komplex oldatos orrspray a terhesség ideje alatt nem alkalmazhato, kivéve, ha
kezeldorvosa ezt tanacsolja Onnek.

A szoptatas id6szaka alatt az Otrivin Komplex oldatos orrspray nem alkalmazhato, kivéve akkor, ha a
kezel6orvosa Ugy dont, hogy a kezelés elényei meghaladjak a magzatra gyakorolt lehetséges
kockézatok mertékeét.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Lataszavarokat (homalyos latés, pupillatagulat), szédilést és faradtsagot jelentettek az Otrivin
Komplex oldatos orrspray hasznalataval kapcsolatban. Amennyiben Onnél is jelentkeznek ezek a
tlinetek, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket és ne végezzen olyan tevékenysegeket,
ahol ezek a tlinetek 6nmagara vagy masokra veszélyt jelenthetnek.

3. Hogyan kell alkalmazni az Otrivin Komplex oldatos orrsprayt?

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

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek: 1 befuvas mindkét orrnyilasba sziikség szerint, legfeljebb napi 3 alkalommal, legfeljebb
7 napon keresztil. Hagyjon legalabb 6 6rat eltelni két adag alkalmazasa kozott. Ne Iépje tal a napi
3 beflvast orrnyilasonként.

A javasolt adagot nem szabad tallépni. A legalacsonyabb hatasos d6zisban, a lehet6 legrovidebb ideig
kell alkalmazni.

A kezelés id6tartama:
A kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 7 napot.

Amint a tlinetei mérséklédnek, akar 7 napnal korabban is, hagyja abba a kezelést, a mellékhatasok
kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében.

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon belll nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

Ha ugy Véli, hogy tal erés vagy tul gyenge az Otrivin Komplex oldatos orrspray hatasa az alkalmazas
soran, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az alkalmazés mddja:

o Tavolitsa el a védékupakot.
. Ne vagja le a szorofej tetejét. Az adagold orrspray a hasznalat el6tti feltdltésre kész allapotban
van.

o Az els6 alkalmazas el6tt a pumpa négyszeri lenyomasaval tdltse fel az adagold pumpéat. Normal
korilmenyek kozott, a feltoltést kovetden, a pumpa a szokasos napi kezelési idoszakok alatt
toltve marad. Amennyiben nem tavozik permet a pumpa megnyomasara vagy legalabb 6 napon
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keresztill nem hasznélta a sprayt, a pumpa négyszeri lenyomasaval ujra kell tolteni az elsé
alkalmazast megel6zéen végzett feltoltéshez hasonloan.

1. Fujja ki az orrat.
2. Tartsa a tartalyt fliggdleges helyzetben, hiivelykujjat az aljahoz, a szordfejet két ujja kozé

helyezve.

3. Hajoljon eldre kissé és illessze a szorofejet az egyik orrnyilasba.

4. Nyomja le a pumpat és ezzel egy idoben szippantson egyet, hogy a permet egyenletes
eloszlésat eldsegitse.

5. Ismételje meg a beflvast (1-4 1épés) a mésik orrnyilasba is.

6. Hasznalat utan tordlje szarazra a szorofejet a kupak visszatétele eldtt.

A fertdzés esetleges tovabbterjedésének elkeriilése érdekében csak egy személy hasznalja az orrspray-
t.

Ne permetezze az orrsprayt a szemébe vagy a szemkornyeék tertletére.
A hatés 5-15 perc alatt Kialakul.

Ha az eléirtnal tobb Otrivin Komplex oldatos orrsprayt alkalmazott

Ha On vagy barki mas az eldirtnal tobb gyogyszert alkalmazott, a kockazat megallapitasa érdekében,
keresse fel kezelGorvosat, a legkdzelebbi korhazat vagy az orvosi tigyeletet. Vigye magaval ezt a
betegtajékoztatot, tartalyt vagy a dobozt. Ez kuldéndsen fontos a gyermekek esetében, akiknél nagyobb
valoszinliséggel alakulnak ki mellékhatasok, mint a felnétteknél.

A tuladagolas tiinetei: stlyos szédiilés, izzadas, a testhomérséklet kifejezett csokkenése, fejfajas, lassu
szivverés, szapora szivverés, légzési elégtelenség, koma, gércsroham, magas vérnyomas, melyet
alacsony vérnyomas kdvethet.

Tovabbi tlinetek lehetnek a szjszarazsag, a szem éleslatasanak zavara és hallucinaciok.

Ha elfelejtette alkalmazni az Otrivin Komplex oldatos orrsprayt
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Hagyja abba az Otrivin Komplex oldatos orrspray hasznalatat és azonnal kérjen orvosi segitséget,

amennyiben az alabbi tinetek jelentkeznek Onnél:

o Szivdobogasérzés, szapora szivverés (100 betegbdl kevesebb mint 1-et érint),

o Allergias reakcio tinetei, Ggymint légzési-, beszéd- vagy nyelési nehézség; az arc, az ajkak, a
nyelv vagy torok duzzanata; stlyos bérviszketés, piros kiutéssel vagy kiemelkedd dudorokkal
(gyakorisadga nem ismert, a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem éllapithaté meg),

o Lataszavarok (homalyos latas, a glaukéma sulyosbodasa vagy a szembelnyomas emelkedése),
szivarvanyszinii korok/holdudvar az élénk fényeknél és/vagy szemfajdalom. (gyakorisaga nem
ismert, a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem allapithaté meg).

A leggyakoribb mellékhatasok az orrvérzés és az orrnyélkahértya kiszaradasa. A jelentett
mellékhatasok nagy része az altalanos megfazas tlinete is.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteghdl tobb mint 1-et érinthet):
o Orrverzes.

Gyakori mellékhatasok (10 beteghbdl legfeljebb 1-et érinthet):
o diszkomfortérzés az orriiregben, orrdugulas, az orr kiszaradasa, fajdalom az orrban,
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o szajszarazsag, a torok kiszaradasa és irritacioja,
o megvaltozott izérzékelés, fejfajas, szédiilés, helyi g6 érzés,
o hanyinger.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

orrnyalkahartya-fekély, tisszentés, garatfajdalom, kéhdgés, rekedtség,
gyomorrontas,

megvaltozott szaglés, remegés,

diszkomfortérzés, faradtsag,

almatlansag,

szemirritacio, szaraz szemek, szemduzzanat, vOoros szemek,
szivdobogas-érzés, megnovekedett pulzusszam.

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet):
. orrfolyas.

Nagyon ritka (10000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
o gyogyszerre adott reakcio, példaul duzzanat, bérkilités, viszketés,
o lataskarosodas.

Gyakorisadga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
csalankittés,

diszkomfortérzés az orr korll (orrmellékiiregekben),

nyelési nehézség,

mellkasi diszkomfortérzés, szomjlséag,

torokizomzat hirtelen 6sszehtzddéasa/gorcese, torok megduzzadasa,

rendszertelen szivritmus,

a latasélesség zavarai, pupillatagulat, villogé fények, megndvekedett szembelnyomas,
glaukoma, homalyos latas, erés fények koriili foltok, szemfajdalom,

o a hagyhélyag Uritésének zavarai.

A mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében, hagyja abba az Otrivin Komplex oldatos
orrspray alkalmazasat, amint a tiinetei javulnak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztul.

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

5. Hogyan kell az Otrivin Komplex oldatos orrsprayt tarolni?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: ill. Felh.:) utan ne alkalmazza a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik és megegyezik a felbontés utani
lejarati idovel.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Otrivin Komplex oldatos orrspray?

- A készitmény hatdanyagai a xilometazolin-hidroklorid és az ipratropium-bromid. Egy milliliter
oldat 0,5 mg xilometazolin-hidrokloridot és 0,6 mg ipratropium-bromidot tartalmaz. Egy
beflvas 70 mikrogramm xilometazolin-hidrokloridot és 84 mikrogramm ipratropium-bromidot
tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: dinatrium-edetat, glicerin (85%), tisztitott viz, valamint natrium-hidroxid és
sosav (a pH beéllitasara).

Milyen az Otrivin Komplex oldatos orrspray készitmény kulleme és mit tartalmaz a
csomagolés?

Az Otrivin Komplex oldatos orrspray egy tiszta oldat.

A tartaly hozzavet6leg 70 befuvasra elegendd mennyiséget tartalmaz.

Az Otrivin Komplex oldatos orrspray 10 ml térfogatu, szintelen, attetsz6, mtianyag védékupakkal
lezért, szintelen, attetsz6, miianyag szorofejjel és adagold pumpaval ellatott, szintelen, attetszo,
milanyag (HDPE) tartalyba toltve. 1 tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyartok

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafe 4

80339 Miinchen

Németorszag

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

Ausztria — Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Losung

Belgium — Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale

Bulgéria — OTPUBUH KOMIUIEKC 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml crpeii 3a HOC, pa3TBOp
— Otrivin Advance (0,5mg/ml + 0,6mg/ml) nasal spray solution

Ciprus — Otrivin Rhinostop

Csehorszag

Dénia — Otrivin Comp naesespray, oplgsning

Egyesiilt Kiralysag — Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

(Eszak-irorszég)

Esztorszag — Otrivin Total

Finnorszag — Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nendsumute, liuos

Gordgorszag — Otrivin Advance 0,5mg/ml + 0,6mg/ml Pwikd exvépoua, didivua

Hollandia — Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium bromide,

0,5/0,6 mg/ml, neusspray, oplossing

irorszag — Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml+ 0.6mg/ml Nasal Spray

Izland — Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nefldi lausn

Lengyelorszag — Otrivin Ipra MAX

Lettorszéag — Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols, $kidums

Litvania — OtriDuo 0,5 mg/ 0,6 mg/ml nosies purSkalas, tirpalas

Luxemburg — Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale

Magyarorszag - Otrivin Komplex 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml oldatos orrspray

Malta — Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml +0.6mg/ml Nasal Spray

Németorszag — Otriven Duo mit Xylometazolin und Ipratropium
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Norvégia — Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nesespray, opplgsning

Olaszorszag -RINAZINA DOPPIA AZIONE 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nasale,
soluzione

Portugalia — Vibrocil ActilongDuo 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solugao para pulverizagao nasal

Romaénia — Vibrocil Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Spanyolorszag — Rhinovin Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solucion para pulverizacién nasal

Svédorszag — Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml nasspray, lésning

Szlovékia — Otrivin Complete

Szlovénia — Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

OGYI-T-20972/01 1x10 ml miianyag (HDPE) tartalyban

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2021. méjus.



