Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray

oximetazolin-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 kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

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

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Afrin Comfort orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Afrin Comfort orrspray alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Afrin Comfort orrspray-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gydgyszer az Afrin Comfort orrspray és milyen
betegségek esetén alkalmazhatoé?

Az On gyogyszerének a teljes neve:
Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray

Milyen tipusu gyogyszer az Afrin Comfort orrspray?
Az Afrin Comfort orrspray hatdéanyaga az oximetazolin-hidroklorid.

Hogyan hat az Afrin Comfort orrspray?

Az Afrin Comfort orrspray az orrnyalkahartya duzzanatat csokkentd gyogyszer, amely hatasat az
orrban 1évo erek Osszehuizasan keresztiil fejti ki. Alkalmazast kovetden mar néhany percen beliil hat és
hatasa 6rakon keresztiil tart.

Mikor kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?
Az Afrin Comfort orrspray enyhiti a szénanathaval, megfazassal és orrmellékiireg-gyulladassal

Osszefliggd orrdugulas tlineteit. 12 6ranként alkalmazhato.

Ertesitse kezel6orvosat, ha tiinetei 7 nap elteltével nem javulnak vagy stilyosbodnak.

2. Tudnivaldk az Afrin alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Afrin Comfort orrspray-t:
- ha allergias az oximetazolin-hidrokloridra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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- ha monoaminoxidaz-gatlokat (MAO-gatlok, a Parkinson-kor és a depresszio kezelésére hasznalt
szerek) szed. A MAO-gatlok novelhetik az oximetazolin vérnyomasemelo hatésait.

- ha z6ld halyogja van (zartzugt glaukdéma — a szemben 1év0 nyomas emelkedése).

- ha az agyalapi mirigyét miitétileg eltavolitottak az orriiregen keresztiil (transzszfenoidalis
hipofizektomia).

- ha gyulladt az orriiregének a bore €s a nyalkahartyaja, vagy szarazsagérzést és porkosodést
tapasztal az orrbemenetben (szaraz orrnyalkahartya-gyulladas).

- ha heveny szivkoszoruér-betegsége vagy sziv eredetli asztmaja van (keringési eredetii
nehézlégzes).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Afrin Comfort orrspray alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével, ha
Onnek:

- szivkoszortér-betegsége,

- magas vérnyomasa,

- pajzsmirigy-tulmiikddése,

- cukorbetegsége,

- prosztata-megnagyobbodas miatt vizeletiiritési nehézségei vannak.

Az Afrin Comfort orrspray hosszabb idon keresztiil alkalmazva orrdugulést okozhat. Nem ajanlott egy
hétnél hosszabb ideig alkalmazni. Ertesitse kezel6orvosat, ha tiinetei sulyosbodnak vagy nem javulnak
7 nap utén.

Gyermekek
Az Afrin Comfort orrspray-t tilos 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazni (lasd 3. pont ,,Hogyan
kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?”).

Egyéb gyogyszerek és az Afrin Comfort orrspray
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a novért a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az oximetazolin vérnyomasemeld hatdsai felerdsodhetnek, ha egyiitt alkalmazzak:
- bizonyos tipust antidepresszansokkal: triciklikus antidepresszansok, maprotilin,
monoaminooxidaz-gatlok (MAO-gatlok).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az oximetazolint nem hoztak Osszefiiggésbe a terhesség kedvezdtlen kimenetelével. Az Afrin Comfort
orrspray-t terhességben csak az eldirasnak megfeleléen szabad alkalmazni. El6vigyazatossaggal
alkalmazandé magasvérnyomasban szenvedd betegeknél, vagy ha a csokkent méhlepény-ataramlas
jelei mutatkoznak. Gyakori vagy hosszu idon at alkalmazott nagy adagok csokkenthetik a
méhlepény-ataramlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az oximetazolin kivalasztodik-e az anyatejbe. Tekintettel arra, hogy az oximetazolin
szoptatas alatt torténd alkamazasardl nem allnak rendelkezésre adatok, az Afrin Comfort orrspray
alkalmazasa ellenjavallt szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem figyeltek meg a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre kifejtett
hatasokat.
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Az Afrin Comfort orrspray benzalkonium-kloridot és benzil-alkoholt, valamint az Afrin

Comfort mentollal propilénglikolt is tartalmaz.

- A benzalkénium-klorid (egy tartositoszer) irritdciot vagy duzzanatot okozhat az orrban,
kiilondsen hosszan tarto alkalmazas esetén.

- A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

- A propilénglikol bérirritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
Felnéttek és 10 évnél idésebb gyermekek: 1-2 befijas mindkét orrnyilasba, 12 éranként.

6-10 év kozotti gyermekek: 1 befujas mindkét orrnyilasba, 12 6ranként.

24 o6ra alatt nem szabad 8 befiijasnal tobbet alkalmazni felnétteknél (4 befujasnal tobbet
gyermekeknél).

Ne Iépje tul az ajanlott adagot.

Az Afrin Comfort orrspray-t nem szabad orvosi javaslat nélkiil 7 napnal tovabb hasznalni. Ismételt
alkalmazasa el6tt néhany napos sziinetet kell tartani.

Alkalmazis

Hasznalat el6tt felrazando. Els6 alkalmazas el6tt a pumpa tobbszori lenyomasaval 1égtelenitse az
egyseéget, amig az elso teljes permet meg nem jelenik. Az orrspray tartalyat fiiggdlegesen tartva, annak
favokajat egyik, majd masik orrnyilasba illesztve, belégzés kozben 1- vagy 2-szer er6sen nyomja le.

Hasznalat utan torolje tisztara. Egyazon tartaly tobb, mint egy személy altali alkalmazasa fert6zés
terjedéséhez vezethet.

Ha az eléirtnal tobb Afrin Comfort orrspray-t alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Afrin Comfort orrspray-t alkalmazott, értesiste kezeldorvosat vagy azonnal
menjen be a koérhazba és vigye magaval a tartalyt.

Ha elfelejtette alkalmazni az Afrin Comfort orrspray-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

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.

A lehetséges mellékhatasok a kdvetkezok:

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): tiisszOgés, szarazsag vagy irriticid az orrban,
szdjliregben vagy torokban és orrdugulas.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): szorongas, faradtsag, ingerlékenység, alvaszavarok
gyermekeknél, szapora szivverés, szivdobogasérzés, emelkedett vérnyomas, az orrnyalkahartya
megduzzaddasa, fejfajas, hanyinger, arcpir, borkiiités és lataszavarok.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
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betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Afrin Comfort orrspray-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

- Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

- A tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utdn ne alkalmazza az Afrin Comfort orrspray-t. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

- Az elso felbontastol szamitott 30 napig hasznalhato.

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidok

Mit tartalmaz az Afrin Comfort orrspray?

Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray

- Akészitmény hatéanyaga: Egy milliliterben 0,5 mg oximetazolin-hidroklorid van.

- Egyéb 6sszetevok: dinatrium-edetat, dinatrium-foszfat, monobazisos natrium-foszfat-monohidrat,
povidon K29-32, benzalkénium-klorid (0,25 mg/ml), makrogol 1450, tisztitott viz,
benzil-alkohol (2,5 mg/ml), mikrokristalyos cellul6z €s karmell6z-natrium, citrom izesités, mely
természetes- €s mesterséges aromakat, alkoholt és DL-alfa-tokoferolt tartalmaz.

Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray

- Akészitmény hatéanyaga: Egy milliliterben 0,5 mg oximetazolin-hidroklorid van.

- Egyéb 6sszetevok: dinatrium-edetat, dinatrium-foszfat, monobazisos natrium-foszfat-monohidrat,
povidon K29-32, benzalkonium-klorid (0,25 mg/ml), makrogol 1450, propilénglikol, tisztitott
viz, benzil-alkohol (3 mg/ml), mikrokristalyos celluloz és karmelloz-natrium, cineol, kamfor,
levomentol.

Milyen az Afrin Comfort orrspray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Afrin Comfort orrspray egy zselészerl, fehér vagy piszkosfehér oldat, fényt at nem ereszt6, 15 ml
Urtartalmu, nagysiriiségii milanyag tartalyban, fehér miianyag pumpaval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest,

Alkotas u. 50.

Gyarto:
Berlimed S.A., C/Francisco Alonso no.7, Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares;
28806 Madrid; Spanyolorszag

Ezt a készitményt az Europai Gazdasagi Térség tagillamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

AFRIN: Csehorszag, Esztorszég, Hollandia, Lettorszag, Litvania, Romania, Spanyolorszag,
Szlovakia, Szlovénia

AFRIN Comfort: Magyarorszag

AFRIN ND: Bulgéria, Lengyelorszag

NASAROX: Portugélia

Rhinacept: Gorogorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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OGYI-T-22099/01  Afrin Comfort original 0,5 mg/ml oldatos orrspray ~ (1x15 ml, HDPE tartaly)
OGYI-T-22099/02  Afrin Comfort mentollal 0,5 mg/ml oldatos orrspray (1x15 ml, HDPE tartaly)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. julius



