Otrivin
1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini
hydrochloridum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Kazda dawka aerozolu zawiera 0,014 mg chlorku benzalkoniowego, co odpowiada 0,1 mg
chlorku benzalkoniowego w 1 ml roztworu.

Wskazania do stosowania

Nadmierne przekrwienie btony §luzowej nosa wystgpujace w przebiegu przezigbienia, kataru
siennego, alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, zapalenia zatok.

Produkt leczniczy utatwia odptyw wydzieliny z zapalnie zmienionych zatok przynosowych.
Dzigki zmniejszaniu przekrwienia btony sluzowej jamy nosowo-gardtowej moze by¢ stosowany
wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego. Otrivin utatwia wziernikowanie nosa.

Otrivin jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Dawkowanie i sposob podawania
Produktu Otrivin nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dawkowanie:
Produktu Otrivin nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez dziesi¢¢ kolejnych dni. Nie nalezy przekraczaé
zalecanej dawki, zwtaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 dawka aerozolu Otrivin do kazdego otworu nosowego 3 razy na dobg.

Nie nalezy stosowac wiecej niz 3 razy na dobg.

Zaleca si¢, aby ostatnia dawke produktu przyjac¢ bezposrednio przed pojsciem spac.

Sposob stosowania:
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania do nosa.
Nalezy uwaza¢, aby nie rozpyla¢ aerozolu do oczu.

Instrukcja stosowania:

1. Zdjac¢ nasadke ochronna.

2. Przed pierwszym uzyciem nalezy 4 razy nacisng¢ pompke. Pompka bedzie
gotowa do dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania (nie nalezy
stosowac dtuzej niz przez 10 kolejnych dni). W przypadku, gdy po catkowitym
nacisnieciu pompki aerozol nie zostanie rozpylony, albo w przypadku, kiedy
produkt nie byl uzywany przez okres dtuzszy niz 7 dni, nalezy ponownie
przygotowa¢ pompke poprzez 4-krotne nacisnigcie.

Oczy$ci€ nos.

4. Butelke nalezy trzymac pionowo, kciukiem przytrzymujac dno butelki,
koncowke trzyma¢ miedzy dwoma palcami.

Lekko pochyli¢ glowe do przodu i umiesci¢ koncowke w otworze nosowym.
6. Nacisngé pompke i jednoczes$nie wciggngé nosem powietrze, aby zapewnié
optymalng dystrybucje¢ aerozolu.

Powtorzy¢ czynnosci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.
8. Po uzyciu nalozy¢ nasadke ochronna.
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W celu uniknigcia szerzenia si¢ zakazenia opakowanie produktu leczniczego powinno by¢
stosowane tylko przez jednego pacjenta.

Aerozol umozliwia precyzyjne dawkowanie i zapewnia prawidtowe rozprowadzenie roztworu na
powierzchni btony §luzowej nosa.
Wyklucza to mozliwo$¢ przypadkowego przedawkowania.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ksylometazoliny chlorowodorek lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Podobnie jak w przypadku innych lekow zwezajacych naczynia krwionosne, produktu Otrivin nie
nalezy stosowac u pacjentéw po zabiegach chirurgicznych prowadzonych droga przeznosowa,

np. przezklinowe usunigcie przysadki i po zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonigciem
opony twardej.

Jaskra z waskim katem przesgczania.

Wysychajace zapalenie blony $luzowej nosa lub zanikowe zapalenie btony §luzowej nosa.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Otrivin, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac¢ ze szczegdlng ostroznoscia pacjentom z
nadwrazliwos$cig na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsenno$cig, drzeniem,
zawrotami gtowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ci§nieniem tgtniczym.

Otrivin nalezy stosowa¢ ostroznie:

e upacjentdOw z nadcisnieniem tgtniczym, chorobami uktadu krazenia. Pacjenci z zespotem
dhugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wigkszym stopniu narazeni na
cigzkie arytmie komorowe,

e upacjentdOw z nadczynnos$cia tarczycy, cukrzyca, guzem chromochtonnym,

e upacjentdw z rozrostem gruczotu krokowego,

e u pacjentOw stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) obecnie lub w ciagu
ostatnich dwoch tygodni.

Produktu leczniczego Otrivin nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez dziesie¢ kolejnych dni; dtuzsze lub
zbyt czeste stosowanie moze wywota¢ nawroét objawow i (lub) zanik btony sluzowej nosa.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez:
Produktu Otrivin nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy Otrivin zawiera 0,014 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce
aerozolu, co odpowiada 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w 1 ml roztworu. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dhugi czas.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
oraz czgstoscig wystepowania. Czgsto$¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastgpujaca konwencja:
bardzo czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania dziatania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy, wysypka, $wiad).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto: bol glowy.




Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: nieregularne bicie serca, zwigkszona czgstos¢ bicia serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Czesto: sucho$¢ btony sluzowej nosa, uczycie dyskomfortu w nosie, pieczenie.
Niezbyt czgsto: krwawienie z nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto: nudnosci.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Czesto: pieczenie w miejscu podania
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