Otrivin Regeneracja
(1 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor

Jeden ml roztworu aerozolu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu.

Jedna dawka 0,1 ml roztworu aerozolu zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Ten lek zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 0,2 mg
benzalkoniowego chlorku w kazdym 1 ml roztworu.

Wskazania do stosowania
Otrivin Regeneracja jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat:

- W celu zmniegjszenia obrzgku btony §luzowej nosa w zapaleniu btony §luzowej nosa oraz pobudzenia
gojenia si¢ btony sluzowej, w leczeniu naczynioruchowego zapalenia btony sluzowej nosa i
utrudnionego oddychania przez nos po przebytej operacji nosa,

- W celu zmniejszenia obrzeku blony sluzowej nosa w zapaleniu btony §luzowej nosa zwigzanym z
ostrym zapaleniem zatok przynosowych (zapalenie btony §luzowej nosa i zatok).

Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania donosowego.

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat:

Jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego stosownie do potrzeb, lecz nie wigcej niz 3 razy
na dobg.

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta oraz od odpowiedzi kliniczne;j.

Kazda odmierzona dawka aerozolu Otrivin Regeneracja odpowiada 0,1 ml roztworu zawierajacego
0,1 mg ksylometazoliny i 5 mg deksopantenolu.

Produktu leczniczego Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 7 kolejnych dni, chyba
ze lekarz zaleci inaczej.

Drzieci i mlodzez
Otrivin Regeneracja jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt 4.3).

Sposéb podawania

Otrivin Regeneracja nalezy rozpyli¢ do kazdego otworu nosowego, trzymajac butelke pionowo.

Przed pierwszym uzyciem nalezy 3 razy nacisnag¢ pompke, az do pojawienia si¢ W powietrzu jednolitej
mgietki. Po uruchomieniu pompka jest gotowa do regularnego, codziennego stosowania przez caty
okres leczenia. Jesli po nacisnigciu pompki nie uwolni si¢ aerozol lub jesli produkt leczniczy nie
bedzie uzywany przez kilka dni, wowczas nalezy ponownie przygotowac¢ produkt do uzycia, poprzez
dwukrotne naci$ni¢cie pompki.



Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie rozpyli¢ produktu do oczu.

1. Oczysci¢ nos.

2. Butelke nalezy trzymaé pionowo, kciukiem przytrzymujac dno butelki, a koncowke trzymajac
migdzy dwoma palcami.

3. Lekko pochyli¢ gtowe do przodu i umiesci¢ koncowke w otworze nosowym.

4. Rozpyli¢ produkt, jednoczesnie delikatnie wciggnaé powietrze nosem. Powtorzy¢ powyzsze
czynnos$ci w drugim otworze nosowym.

5. Bezposrednio po uzyciu przetrze¢ koncowke i natozy¢ nasadke.

6. W celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ zakazenia opakowanie aerozolu powinno by¢ stosowane
tylko przez jedng osobe.

Przeciwwskazania
Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w nastepujacych przypadkach:

» nadwrazliwo$¢ na ksylometazoliny chlorowodorek, deksopantenol Iub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza

» przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa (rhinitis sicca) lub zanikowe zapalenie btony §luzowe;j
nosa

* podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, zwlaszcza w przypadku jaskry waskiego kata

* po przezklinowym usunigciu przysadki lub po zabiegach chirurgicznych z odstonigciem opony
twardej

* u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Otrivin Regeneracja podobnie jak inne leki sympatykomimetyczne, nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdw wykazujacych silng reakcje na substancje o dziataniu adrenergicznym z objawami, takimi
jak bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenia, zaburzenia rytmu serca lub podwyzszone ci$nienie krwi.

Ten produkt leczniczy mozna stosowac wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka
Zwigzanego z jego stosowaniem u pacjentow:

— leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub otrzymujacych te leki w okresie
ostatnich dwoch tygodni, a takze otrzymujacych inne leki, ktdére moga powodowac
podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego (patrz punkt 4.5),

— z ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np. chorobg wieficowa) lub
nadci$nieniem tetniczym. Pacjenci z zespotem dtugiego odstgpu QT leczeni ksylometazoling
moga by¢ w wiekszym stopniu narazeni na ci¢zki arytmie komorowe,

— z guzem chromochtonnym nadnerczy,

—  z zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca),

— zporfiria,

— zrozrostem gruczotu krokowego.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko rozprzestrzeniania si¢ zakazen, opakowanie produktu leczniczego nie
powinno by¢ stosowane przez wigcej niz jedng osobe, a koncowke nalezy optukac po uzyciu.

W bardzo rzadkich przypadkach ksylometazolina moze powodowaé bezsennosé. Jesli wystepuje
bezsenno$¢, nalezy staraé si¢ unikaé stosowania produktu leczniczego pé6znym wieczorem lub w nocy.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ bardziej narazeni na dziatania niepozadane tego produktu
leczniczego.




W trakcie dlugo utrzymujacego si¢ przezigbienia produkt leczniczy nalezy stosowaé wylacznie pod
nadzorem lekarza ze wzgledu na ryzyko $cienczenia btony sluzowej nosa.

Otrivin Regeneracja zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowa¢ podraznienie lub obrzgk
btony sluzowej nosa.

Inne informacie:

Dhugotrwale stosowanie lekoéw sympatykomimetycznych lub stosowanie ich w dawkach wigkszych
niz zalecane moze powodowac przekrwienie btony §luzowej nosa i w konsekwencji zwezenie drog
oddechowych. Kontynuowanie stosowania produktu leczniczego (w przypadku stosowania przez
wiecej niz dziesig¢ kolejnych dni) moze prowadzi¢ do wtdrnego polekowego zapalenia blony §luzowe;j
nosa (rhinitis medicamentosa) i zaniku btony §luzowej nosa (ozeny).

W tagodniejszych przypadkach lek sympatykomimetyczny mozna podawaé do jednego otworu
nosowego, a gdy objawy ustgpia, mozna go poda¢ do drugiego otworu nosowego, tak aby utrzymac
mozliwos$¢ przynajmniej czgsciowego oddychania przez nos.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow

oraz czgsto$cig wystepowania wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (111/10), czesto (111/100
do <1/10), niezbyt czgsto (" 11/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10
000), czestos¢ nieznana (czestosci nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czgsto: reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy, wysypka, §wiad)

Zaburzenia ukladu nerwoweQo:
Bardzo rzadko: niepokdj, bezsenno$¢, zmeczenie (sennosc¢, sedacja), bole gtowy, omamy (glownie u
dzieci)

Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca, tachykardia
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:

Bardzo rzadko: zwigkszony obrzgk btony $luzowej w wyniku ostabienia dziatania leku, krwawienie z
nosa

Czestos¢ nieznana: uczucie pieczenia lub suchosci btony $luzowej nosa, kichanie

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe 1 tkanki facznej:
Bardzo rzadko: skurcze (szczegoélnie u dzieci)
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