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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Afrin 0,5 mg/ml oldatos orrspray

oximetazolin-hidroklorid

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 0,5 mg oximetazolin-hidrokloridot (megfelel 0,439 mg oximetazolinnak) tartalmaz milliliterenként.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyag: nátrium-edetát, benzalkónium-klorid, nátrium-dihidrogén-foszfát-dihidrát, propilénglikol, nátrium-hidroxid, sósav, tisztított víz.
További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót!

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

20 ml oldatos orrspray.

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Orrnyálkahártyán történő alkalmazásra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25ºC-on tárolandó.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Bayer Hungária Kft.

1117 Budapest,

Dombóvári út 26.
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-1733/01
Afrin 0,5 mg/ml oldatos orrspray (20 ml szögletes, domború HDPE/PP tartály)
OGYI-T-1733/02
Afrin 0,5 mg/ml oldatos orrspray (20 ml ovális HDPE tartály, pumpás orrfeltéttel)
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Javallatok: Náthával vagy szénanáthával és egyéb, légúti allergiával összefüggő orrdugulás enyhítésére szolgáló gyógyszer, mely 5‑10 percen belül hatni kezd és hatása tartós (akár 12 órán át tartó).

Ellenjavallatok: A készítmény hatóanyaga vagy bármely segédanyaga iránti túlérzékenység esetén, az orrnyálkahártya kiszáradásával és pörkösödésével járó (rhinitis sicca) gyulladásban, illetve 6 éves kor alatt nem adható.

Alkalmazás, adagolás:

Ha az orvos másképpen nem rendeli:

Felnőtteknek: 2 befújás mindkét orrnyílásba 12 óránként.
Gyermekek és serdülők

6-10 év közötti gyermekek: 1 befújás mindkét orrnyílásba reggel és este (12 óránként).

10 évesnél idősebb gyermekek: 2 befújás mindkét orrnyílásba reggel és este (12 óránként).

Ne ismételje a befújást 12 óránál gyakrabban. Ne lépje túl az ajánlott adagot! Orvosi javaslat nélkül 5‑7 napig alkalmazható.
Összenyomható tartály:

Függőlegesen kell tartani az orrspray tartályát. A fúvóka orrnyílásba illesztésekor egyenesen kell tartani a fejét. Ügyelni kell arra, hogy a tartály fúvókája az orrlyukat ne zárja el teljesen. Majd a fejet kissé előre hajtva kell a javasolt adagot az orrüregbe permetezni a tartály gyors, határozott mozdulattal történő összepréselésével.
Pumpás tartály:

Első alkalmazás előtt a pumpa többszöri lenyomásával légtelenítse az egységet, amíg az első teljes permet meg nem jelenik. Az orrspray tartályát függőlegesen tartva, annak fúvókáját egyik, majd másik orrnyílásba illesztve, belégzés közben 1‑ vagy 2‑szer erősen nyomja le.

A gyógyszert lenyelni nem szabad.

Mellékhatások:

Az Afrin alkalmazása során az orrnyálkahártyán jelentkező égő, csípő érzés, tüsszentés vagy fokozott orrváladékozás fordulhat elő, főleg az ajánlott adag túllépése esetén.

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Afrin

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető. 

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

TARTÁLY

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Afrin 0,5 mg/ml oldatos orrspray

oximetazolin-hidroklorid

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

0,5 mg oximetazolin-hidrokloridot (megfelel 0,439 mg oximetazolinnak) tartalmaz milliliterenként.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyag: nátrium-edetát, benzalkónium-klorid, nátrium-dihidrogén-foszfát-dihidrát, propilénglikol, nátrium-hidroxid, sósav, tisztított víz.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

20 ml

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Orrnyálkahártyán történő alkalmazásra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felh.:

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25ºC-on tárolandó.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Bayer Hungária Kft.

1117 Budapest,

Dombóvári út 26.
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-1733/01
Afrin 0,5 mg/ml oldatos orrspray (20 ml szögletes, domború HDPE/PP tartály)
OGYI-T-1733/02
Afrin 0,5 mg/ml oldatos orrspray (20 ml ovális HDPE tartály, pumpás orrfeltéttel)
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
19. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető. 

20. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.
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