Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Otrivin Allergy
(2,5 mg + 0,25 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor
Phenylephrinum + Dimetindeni maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwr6ci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Otrivin Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Allergy
Jak stosowac lek Otrivin Allergy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Otrivin Allergy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Otrivin Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Otrivin Allergy zawiera dwie substancje czynne:

- fenylefryng — zmniejszajaca przekrwienie btony §luzowej nosa.

- maleinian dimetyndenu — hamujacy dziatanie histaminy odpowiedzialnej za reakcje alergiczne.
Substancje czynne leku Otrivin Allergy utatwiaja oczyszczanie przewodow nosowych oraz
zmniejszajg nadmierne wydzielanie (katar), nie zaburzaja czynno$ci rzgsek nabtonka jamy nosowe;j.
Otrivin Allergy szybko i dlugotrwale zmniejsza przekrwienie btony $luzowej nosa. Udroznia nos, €O
utatwia oddychanie.

Lek przeznaczony jest do stosowania na btong $luzowa nosa.

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow przeziebienia, przekrwienia btony $luzowej nosa, ostrego i przewleklego zapalenia
btony §luzowej nosa, sezonowego (katar sienny) oraz niesezonowego alergicznego zapalenia blony
sluzowej nosa, naczynioruchowego zapalenia btony sluzowej nosa. Wspomagajaco w ostrym

i przewlektym zapaleniu zatok oraz w zapaleniu ucha srodkowego.

Pielegnacja przed- i pooperacyjna w chirurgii nosa.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Allergy

Kiedy nie stosowa¢ leku Otrivin Allergy



- jesli pacjent ma uczulenie na fenylefryne, dimetyndenu maleinian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje zanikowe zapalenie btony Sluzowej nosa (przewlekle zapalenie btony
$luzowej nosa z powstawaniem strupow),

- jesli pacjent przyjmuje obecnie inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji)
lub przyjmowat te leki w ciagu ostatnich 14 dni. W razie watpliwosci, czy przyjmowane leki
nalezg do grupy inhibitorow monoaminooksydazy, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Otrivin Allergy,

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania,

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Otrivin Allergy nalezy zwrocic si¢ do lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu krazenia (m. in. choroba wieficowa, nadcisnienie
tetnicze);

- jesliu pacjenta wystepuje nadczynnosc¢ tarczycy;

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczolu krokowego, poniewaz moze nastapi¢ zatrzymanie
mocCzu,

- jesli pacjent ma padaczke;

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym
(takie jak beta-adrenolityki), patrz takze punkt ,,Otrivin Allergy a inne leki”;

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na substancje adrenomimetyczne (np. epinefryna,
efedryna), objawiajaca si¢ bezsennoscig, zawrotami gtowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca
lub zwickszonym ci$nieniem krwi.

Przed zastosowaniem leku Otrivin Allergy nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli
powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w przeszlosci.

Leku Otrivin Allergy nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 7 kolejnych dni. Jesli objawy utrzymuja sig,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Stosowanie dtuzsze niz zalecane spowodowac moze przekrwienie btony
sluzowej nosa i nawrodt lub nasilenie objawow.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana. Naduzywanie, zwlaszcza przez male dzieci i osoby
w podesztym wieku (W wieku powyzej 65 lat), moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan
ogdlnoustrojowych.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizszg skuteczng liczbe dawek leku, przez mozliwie najkrotszy czas.
Nie nalezy przekraczaé¢ podanej liczby dawek lub dopuszczalnej czgstosci dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Leku Otrivin Allergy nie zaleca si¢ stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
U dzieci w wieku od 6 do 12 lat lek nalezy stosowa¢ pod nadzorem osoby doroste;j.

Otrivin Allergy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed zastosowaniem leku Otrivin Allergy nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje obecnie

lub przyjmowat ostatnio nastepujace leki:

- inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji), patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Otrivin Allergy”;



- trojpier§cieniowe i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak imipramina,
amitryptylina) lub leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym (takie jak propranolol, atenolol,
metoprolol), patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Otrivin Allergy zawiera chlorek benzalkoniowy
Lek zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml roztworu. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

Lek Otrivin Allergy zawiera substancje zapachowg z olejku lawendowego (geraniol, linalol,
kumaryne oraz limonen)
Moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Otrivin Allergy

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Otrivin Allergy nalezy stosowac¢ wylacznie do nosa (réwniez w zapaleniu ucha Srodkowego).
Otrivin Allergy nalezy stosowa¢ po doktadnym oczyszczeniu nosa.
Ze wzgledow higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie zaleca sie stosowania tego leku.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat (pod nadzorem dorostych)
1 do 2 dawek do kazdego otworu nosowego 3 do 4 razy na dobg.

Dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat
1 do 2 dawek do kazdego otworu nosowego 3 do 4 razy na dobe: ostatnig dawke zaleca si¢
przyjmowac krotko przed snem.

Leku Otrivin Allergy nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 kolejnych dni. Jesli objawy utrzymuja sig,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku Otrivin Allergy nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Spos6b podawania:
1. Zdjaé nasadke ochronng.
2. Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisna¢ pompke kilka razy, az do zadziatania dozownika. Tak
przygotowany aerozol jest gotowy do uzycia.
3. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie rozpyli¢ leku do oczu.
4. Umiesci¢ koncowke dozownika w otworze nosowym, zdecydowanie nacisna¢ pompke,
a nastepnie wyjac ja z otworu nosowego bez zwalniania nacisku.
Wiasciwe rozpylenie nastepuje, gdy wykonywane jest w trakcie niewielkiego wdechu przez nos.
5. Po uzyciu nalezy wyczysci¢ koncowke dozownika i od razu zatozy¢ nasadke ochronna.



6. Aby ograniczy¢ potencjalne rozprzestrzenianie si¢ zakazenia, opakowanie leku powinno by¢
stosowane tylko przez jednego pacjenta.

Butelka zawierajaca 10 lub 15 ml leku zaopatrzona jest w pompke dawkujaca okreslong zawartos¢
substancji czynnych w pojedynczej dawce, dzigki czemu wykluczone jest prawdopodobienstwo
niezamierzonego przedawkowania.

Stosowanie u dzieci
Leku Otrivin Allergy nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
U dzieci w wieku od 6 do 12 lat Otrivin Allergy nalezy stosowa¢ pod nadzorem dorostych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Otrivin Allergy
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Moga wystgpi¢ nastepujace objawy: uczucie zmeczenia, bol brzucha, przyspieszenie czynnos$ci serca,
wzrost ci$nienia tetniczego, niepokoj, bezsennos¢, bladosé¢ skory, nudnosci, wymioty, drzenia,
zawroty glowy.

Ptukanie zotadka zazwyczaj nie jest konieczne. Dzieciom w wieku 6 lat nalezy poda¢ wegiel
aktywowany i leki przeczyszczajace, za$ dzieciom starszym i osobom dorostym zwykle wystarczy
poda¢ duzg ilosci ptynu.

Dalsze postepowanie powinno by¢ zgodne ze wskazdéwkami klinicznymi lub zgodne z zalecaniami
osrodka leczenia zatruc.

Pominigcie zastosowania leku Otrivin Allergy
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Otrivin Allergy moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozgdane wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 0séb stosujgcych 1ek):
dyskomfort w nosie, sucho$¢ nosa, krwawienie z nosa, pieczenie w miejscu podania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Otrivin Allergy

Butelka z LDPE zawierajaca 10 ml roztworu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed $§wiatlem.

Butelka z HDPE zawierajaca 15 ml roztworu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin Allergy

- Substancjami czynnymi leku sg fenylefryna i dimetyndenu maleinian. Jeden ml roztworu zawiera
2,5 mg fenylefryny i 0,25 mg dimetyndenu maleinianu.
Jedna dawka zawiera 0,3536 mg fenylefryny i 0,0354 mg dimetyndenu maleinianu.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, sodu wodorofosforan bezwodny, kwas
cytrynowy jednowodny, sorbitol, olejek lawendowy deterpenowany (zawiera m.in. geraniol,
linalol, kumaryng, limonen), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Otrivin Allergy i co zawiera opakowanie
Otrivin Allergy jest w postaci aerozolu do nosa.
Opakowanie zawiera 10 ml lub 15 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Importer:

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Monachium
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



