Betegtajékoztato: Informaciok a beteg felhasznalé szamara

Rhinospray plus 1,265 mg/ml oldatos orrspray
tramazolin-hidroklorid-monohidrat

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza.

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

Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 5-7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1.
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Milyen tipust gyogyszer a Rhinospray plus oldatos orrspray és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Rhinospray plus oldatos orrspray alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Rhinospray plus oldatos orrspray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rhinospray plus oldatos orrspray-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipust gyogyszer a Rhinospray plus oldatos orrspray és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rhinospray plus oldatos orrspray az orrnyalkahartya duzzanatanak mérséklésére szolgal meghtilés
vagy szénanatha esetén. Ezen kiviil orrmellékiireg- és kozépfiil-gyulladasban az izzadmany
kitirilésének el6segitésére is alkalmazhatd. Hatéanyaga a tramazolin-hidroklorid-monohidrat, aminek
érszlikito hatasa azonnal mérsékli az orrnyalkahartya duzzanatat, ezaltal révid idon beliil, tartésan
megsziinteti az orriireg eldugulésat.

2.

Tudnivalok a Rhinospray plus oldatos orrspray alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza Rhinospray plus oldatos orrspray-t

ha allergias (ttlérzékeny) a tramazolin-hidroklorid-monohidratra vagy a Rhinospray plus
oldatos orrspray egyéb Osszetevojére

ha zartzuga z61d halyog (glaukoéma) betegsége van

szaraz orrnyalkahartya-gyulladas esetén

orron keresztiil végzett koponyamiitét utan

6 éves ¢letkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Rhinospray plus alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6éorvosaval vagy gyogyszerészével, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel:

artérids magas vérnyomas esetén
ha szivbetegsége van
fokozott pajzsmirigy-miikodés (hipertireoidizmus) esetén

OGYEI/37658/2022



- magas vércukorszint (cukorbetegség) esetén

- ha prosztata-megnagyobbodasa van

- ha Onnél a feokromocitdma nevii betegséget (a mellékvese bizonyos tipusti daganatat)
allapitotta meg az orvos

- porfiria (2 hemszintézis zavaraval jar6 anyagcsere-betegség) fennallasa esetén

- egyes, depresszio kezelésére hasznalt gyogyszerek (MAO-bénitok, triciklikus
antidepresszansok), vagy vérnyomasemeld (vazopresszor hatasu) gyogyszerek egyidejii
alkalmazasa esetén (Lasd az ,,A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek” c. részt).

Abban az esetben, ha a készitmény 5-7 napig tarto alkalmazasa sem enyhiti a panaszokat, az orvos
tanacsat kell kérni arra vonatkozodan, hogy célszerii-e folytatni a kezelést.

Az orrnyalkahartya ereit 6sszehtizo készitmények tartds alkalmazasa idiilt gyulladés (és emiatt
orrdugulas) kialakuldsdhoz vezethet, és az orrnyalkahartya sorvadasat idézheti eld.

Eléfordulhat, hogy a készitmény terapias hatasa gyengiil és un. visszacsapasos/paradox (rebound)
hatas alakul ki, melynek jeleként erételjes orrnyalkahartya-duzzanat léphet fel.

Ugyelni kell arra, hogy az oldat szembe ne keriiljon, mert helyi irritaciét okozhat.

Gyermekek és serdiilok
A Rhinospray plus oldatos orrspray alkalmazasa ellenjavallt 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
(lasd 4.3 pont).

Egyéb gyogyszerek és a Rhinospray plus oldatos orrspray

Egyes depresszid kezelésére hasznalt gyogyszerek (MAO-bénitok, triciklikus antidepresszansok),
vagy vérnyomasemelo gyogyszerek egyidejli alkalmazasa esetén emelkedhet a vérnyomas, a sziv és
érrendszerre gyakorolt hatas miatt. A depresszio kezelésére hasznalt gyogyszerek egyik tipusaval
egyiittadva (triciklikus antidepresszansok) szivritmuszavar is kialakulhat.

A magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszerekkel kialakuldé komplex kdlesonhatasok
sziv-érrendszeri mellékhatasokat okozhatnak.

Terhesség és szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Rhinospray plus oldatos orrspray a terhesség elsé harom honapjaban nem alkalmazhato. A terhesség
késobbi szakaban és szoptatas ideje alatt kizarolag orvosi javaslatra alkalmazhato.

Nem all rendelkezésre a Rhinospray plus oldatos orrspray termékenységre gyakorolt hatasara utald
adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény gépjarmiivezetésre €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasara
vonatkozdan nem végeztek vizsgalatokat.

Mindazonaltal a Rhinospray plus oldatos orrspray alkalmazasanak ideje alatt olyan nemkivanatos
hatasok jelentkezhetnek, mint a hallucinacio, almossag, tompultsag, szédiilés és faradtsag. Emiatt
elovigyazatossag sziikséges gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén.

Ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli, tartozkodnia kell az olyan potencilisan veszélyes
tevékenységek végzésétol, mint a gépkocsivezetés és a gépek kezelése.

A Rhinospray plus oldatos orrspray benzalkonium kloridot tartalmaz
A Rhinospray plus oldatos orrsprayben 1év6 benzalkénium-klorid tartositoszer nyalkahartya-irritaciot
okozhat.



3. Hogyan kell alkalmazni a Rhinospray plus oldatos orrspray-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Amennyiben a kezeldorvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja: sziikség szerint, de
naponta maximum 4 alkalommal lehet mindkét orrnyilasba 1-1 adag oldatot permetezni.

5-7 napnal hosszabb ideig nem alkalmazhato6 orvosi javaslat nélkiil.
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
A Rhinospray plus oldatos orrspray kizarolag felnéttek, valamint 6 éves és idésebb gyermekek

kezelésére alkalmas gyogyszer.

Az adagoloszelepes tartaly hasznalata:

Kérjiik, szigortan kovesse az alabbi utmutatot! A Rhinospray plus oldatos orrspray hasznalatat segité
abrakat is elhelyeztiink az itmutatoban.

Az adagoloszelepes tartaly hasznalata el6tt minden alkalommal a kovetkezoképpen kell eljarni:

1. Tavolitsa el a véddsapkat.

2. A tartaly els6 alkalommal torténd hasznalata elétt a tartalyt fliggélegesen tartva tobbszor meg
kell nyomni az adagolopumpat, amig egyenletes permet tavozik beldle (1asd az 1. abrat). A

Rhinospray plus oldatos orrspray tartalyat tartsa fligg6legesen, az adagolopumpa elforditasa
nem sziikséges a permet kifujasahoz.
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1. abra

Ezt kovetden a tartaly mindig hasznalatra kész.
Alaposan fujja ki az orrat a Rhinospray plus oldatos orrspray alkalmazasa elétt.

3. Tllessze a fuvokat az orrnyilasba és az adagoloszelep 6sszenyomaséaval permetezzen egy adagot
az orriiregbe (lasd a 2. abrat). Ismételje meg ezt a miiveletet a masik orrnyilasban is. A permet
bejuttatasat kdvetoen lassan Iélegezzen be az orrdn keresztiil.

(fig. 2)
2. abra

4, A készitmény alkalmazasa utan helyezze vissza a tartalyra a véddsapkat.
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Hasznalat utan higiéniai okokbol ajanlott megtisztitani az adagoloszelep favokajat, mellyel
megeldzhetd a pumpa esetleges eltomddése is.

Ha az eléirtnal tobb Rhinospray plus oldatos orrspray-t alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Rhinospray plus oldatos orrspray-t alkalmazott, forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirg6sségi osztalyat.

Tiinetek:
Vérnyomas-emelkedés és szapora szivverés felléphet, majd ezt kovetden - kiilondsen gyermekek

esetében - vérnyomasesés, sokk, a szivmiikodés lassulasa és a testhdmérséklet csokkenése alakulhat
ki.

A Rhinospray plus oldatos orrspray készitménnyel torténé mérgezést kovetden a kozponti
idegrendszer és a sziv-érrendszer izgalmi és depresszios fazisai valtakozva jelentkezhetnek.
Kiilonosen gyermekekben, a mérgezés kozponti idegrendszeri hatasokat - gércsrohamokkal,
ontudatvesztéssel (koma) -, lelassult szivverést és feliiletes 1égzést okozhat.

A kozponti idegrendszer izgalmi allapotanak tiinetei a szorongas, nyugtalansag, hallucinaciok és
gorcsrohamok. A kozponti idegrendszeri depresszio tiinetei a testhdmérséklet-csokkenés, letargia,
almossag és eszméletvesztés (koma).

Ezen kiviil a kovetkez6 tiinetek 1éphetnek fel: pupillatagulat vagy sziik pupillak, izzadas, 1az,
sapadtsag, az ajkak elkékiilése, sziv-érrendszeri miikodészavarok (beleértve a hirtelen szivmegallast),
1égzési zavarok (beleértve a 1égzési elégtelenséget és 1égzésleallast), pszichés zavarok.

Kezelés:
Az orrspray tuladagoldsa utan azonnal ki kell 6bliteni az orriireget, vagy mas modon gondosan ki kell
tisztitani. Ezen kiviil tiineti kezelés alkalmazasa is sziikségessé valhat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Rhinospray plus oldatos orrspray-t

Ha elfelejtette alkalmazni a Rhinospray oldatos orrspray-t, ne aggodjon. Alkalmazza, amint eszébe jut
és a tovabbiakban hasznalja a szokasos mdodon. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara.

A Rhinospray plus oldatos orrspray-t csak a sziikséges ideig alkalmazza!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Rhinospray plus oldatos orrspray is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ezek a mellékhatasok bizonyos gyakorisaggal jelentkezhetnek, melyek meghatarozasa a kovetkezo:

Nagyon gyakori: 10 kezelt beteg koziil tobb mint 1-et érinthet.

Gyakori: 10 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet.

Nem gyakori: 100 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet.

Ritka: 1000 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet.

Nagyon ritka: 10 000 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet.

Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg a gyakorisag.

A Rhinospray plus oldatos orrspray alkalmazasa soran a kovetkez6 mellékhatasok 1éphetnek fel:

Gyakaori: ¢g0 érzés az orrnyalkahartyan
Nem gyakori: nyugtalansag, fejfajas, szivdobogasérzés, orrnyalkahartya-duzzanat,
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orrnyalkahartya-szarazsag, orrfolyas, tiisszogés, émelygés

Ritka: szédilés, izérzészavar, orrvérzés

Nem ismert:  talérzékenység, hallucinaciok, almatlansag, almossag, tompultsag (szedaltsag),
szapora szivmiikddés, szivritmuszavarok, kitités*, viszketés*, a bor duzzanata*,
vérnyomas-emelkedés, nyalkahartya-duzzanat®, faradtsag

* ezek a mellékhatasok a tulérzékenység tiineteként jelentkezhetnek

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatisokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rhinospray plus oldatos orrspray-t tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a Rhinospray plus oldatos
orrspray-t. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rhinospray plus oldatos orrspray?

- A készitmény hatoanyaga: 1,265 mg tramazolin-hidroklorid-monohidrat milliliterenként.

- Egyéb osszetevok: natrium-hidrogén-karbonat, eukaliptol, kalcium-Klorid-dihidrat,
benzalkénium-klorid, levomentol, racém kamfor, hipromelldéz, magnézium-klorid-hexahidrat,
magnézium-szulfat-heptahidrat, natrium-hidroxid, natrium-klorid, citromsav-monohidrat,
glicerin, povidon, tisztitott viz.

Milyen a Rhinospray plus oldatos orrspray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, enyhén sargas szinil, eukaliptusz illatu oldat.

Kb. 10 ml oldat rollnizott adagolé pumpaval és védékupakkal ellatott fehér, miianyag (PP) orrfeltéttel
lezart barna tivegbe toltve.
1x10 ml oldatos orrspray dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci ut 133. E épiilet 3. emelet
Magyarorszag

Gyarté

Istituto de Angeli
Localita i Prulli No. 103/c
I-50066 Regello, Firenze
Olaszorszag


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