CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin; 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
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.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwoér

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

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

Produkt leczniczy utatwia odptyw wydzieliny z zapalnie zmienionych zatok przynosowych.
Dzieki zmniejszaniu przekrwienia blony §luzowej jamy nosowo-gardtowej, moze by¢ stosowany
wspomagajgco w zapaleniu ucha srodkowego. Otrivin utatwia wziernikowanie nosa.

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

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produktu Otrivin nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dawkowanie:

Produktu Otrivin nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez dziesi¢¢ kolejnych dni (patrz punkt 4.4)
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 do 3 razy na dobg.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 razy na dobe.

Zaleca sig, aby ostatniag dawke produktu przyjac¢ bezposrednio przed pdjsciem spac.

Sposob stosowania:

Produkt jest przeznaczony do stosowania do nosa.
Nalezy uwazaé, aby nie rozpyla¢ aerozolu do oczu.

Instrukcja stosowania dla pompki uruchamianej pionowo:




Lo

Zdja¢ nasadke ochronng.

2. Przed pierwszym uzyciem nalezy 5 razy nacisngé pompke. Pompka bedzie gotowa do
dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania (nie nalezy stosowac leku
dhuzej niz przez 10 kolejnych dni). W przypadku, gdy po catkowitym naci$nigciu
pompki aerozol nie zostanie rozpylony, albo w przypadku, kiedy produkt nie byt
uzywany przez okres dluzszy niz 7 dni, nalezy ponownie przygotowac pompke poprzez
4-krotne naci$niecie.

3. Oczyscié nos.

4. Butelke nalezy trzymac pionowo, kciukiem przytrzymujac dno butelki, koncéwke
trzyma¢ migdzy dwoma palcami.

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

6. Nacisna¢ pompke i jednoczes$nie wciggnaé nosem powietrze, aby zapewni¢ optymalng

dystrybucje aerozolu.
7. Powtdrzy¢ czynnosci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.
8. Po uzyciu nalozy¢ nasadke ochronng.

Instrukcja stosowania dla pompki uruchamianej z boku:

Przed pierwszym uzyciem nalezy uruchomi¢ pompke naciskajac 5 razy dozownik znajdujacy si¢ na
boku pompki. Pompka bedzie gotowa do dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania (nie
nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz przez 10 kolejnych dni). W przypadku, gdy po naci$nieciu dozownika
znajdujacego si¢ na boku pompki aerozol nie zostanie rozpylony, albo w przypadku, kiedy produkt
nie byl uzywany przez okres dluzszy niz 7 dni, nalezy ponownie przygotowa¢ pompke poprzez 2-
krotne nacisni¢cie dozownika.

Zdja¢ nasadke ochronna.

1. Oczysci¢ nos.

2. Kciuk nalezy umiesci¢ na dozowniku znajdujagcym si¢ na boku pompki.

3. Pozosta¢ w pozycji pionowej aby zapobiec kapaniu. Delikatnie umiesci¢ krotka koncowke
W otworze nosowym.

4. Nacisna¢ dozownik i jednoczesnie wciagna¢ delikatnie nosem powietrze. Powtorzy¢
czynno$ci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego (krok 2-4).

5. Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ i wysuszy¢ koncowke.

6. Natozy¢ nasadke ochronng do momentu ustyszenia charakterystycznego klikniecia.

W przypadku przyjecia niepetnej dawki, nie nalezy powtarzac¢ aplikacji.

Uruchamiany z boku pompki dozownik umozliwia wlasciwe dawkowanie i zapewnia prawidlowe
rozprowadzenie roztworu na powierzchni btony $§luzowej nosa poprzez rozpylanie drobnej mgietki.
Wyklucza to mozliwos¢ przypadkowego przedawkowania.

W celu uniknigcia szerzenia si¢ zakazenia opakowanie produktu leczniczego powinno by¢ stosowane
tylko przez jednego pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ksylometazoliny chlorowodorek lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw zwezajacych naczynia krwiono$ne, produktu Otrivin nie
nalezy stosowac u pacjentow po zabiegach chirurgicznych prowadzonych droga przeznosowa,

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

Jaskra z waskim katem przesgczania.

Woysychajace zapalenie btony sluzowej nosa lub zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa.

Produktu Otrivin nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Otrivin, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczegdlna ostroznoscia pacjentom
z nadwrazliwoscia na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsennoscia, drzeniem,
zawrotami glowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ci$nieniem tetniczym.

Otrivin nalezy stosowac¢ ostroznie:

e U pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym, chorobami uktadu krazenia. Pacjenci z zespotem
dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wigkszym stopniu narazeni na
ciezkie arytmie komorowe,

e U pacjentdw z nadczynnoscia tarczycy, cukrzyca, guzem chromochtonnym,

e U pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego,

e U pacjentow stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) obecnie lub w ciggu
ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.5),

e u pacjentow stosujacych troj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5).

Produktu leczniczego Otrivin nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez dziesie¢ kolejnych dni; dtuzsze lub
zbyt czgste stosowanie moze spowodowaé nawrdt objawow i (lub) zanik btony §luzowej nosa.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki, zwtaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Dzieci i mlodziez
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 obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

4.5.  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ): ksylometazolina moze nasila¢ dziatanie inhibitoréw
monoaminooksydazy i moze wywolywaé przelom nadci$nieniowy. Nie zaleca si¢ stosowania
ksylometazoliny u pacjentow, ktérzy przyjmujg obecnie inhibitory IMAO lub przyjmowali takie leki
w ciggu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.4).

Troj- i czteropierScieniowe leki przeciwdepresyjne: stosowanie tréj- lub czteropierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych jednoczes$nie z lekami sympatykomimetycznymi moze prowadzi¢ do
zwigkszenia sympatykomimetycznego dziatania ksylometazoliny i dlatego nie jest zalecane.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
W zwiazku z potencjalnym, ogdlnoustrojowym dziataniem obkurczajacym naczynia produktu

leczniczego Otrivin, zaleca si¢ zachowac¢ ostrozno$¢ i nie stosowac produktu Otrivin w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma doniesien na temat wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia
przez matki stosujace ksylometazoling. Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka
kobiecego, dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku zalecania produktu kobietom karmigcym
piersig. W okresie karmienia piersig Otrivin moze by¢ stosowany wyltacznie po konsultacji z lekarzem.

Plodnosé

Brak wystarczajacych danych dotyczgcych wptywu produktu Otrivin na ptodno$é¢ oraz brak danych

z badan na zwierzetach. Ze wzglgdu na bardzo matg ekspozycje¢ ogdlnoustrojowa na ksylometazoliny
chlorowodorek, jego wptyw na ptodnos¢ jest bardzo mato prawdopodobny.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow
oraz czgsto$cig wystepowania. Czgsto$é wystepowania okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo cze¢sto (>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 dzialania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy, wysypka, $wigd).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto: bol glowy.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: nieregularne bicie serca, zwiekszona czesto$¢ bicia serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: sucho$¢ blony §luzowej nosa, uczucie dyskomfortu w nosie, pieczenie.
Niezbyt czgsto: kKrwawienie z nosa.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: nudnosci.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
Czesto: pieczenie w miejscu podania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Nadmierne podawanie miejscowe chlorowodorku ksylometazoliny lub przypadkowe spozycie moze
spowodowac silne zawroty gtowy, nadmierne pocenie sie, znaczne obnizenie temperatury ciata, bol
glowy, bradykardig¢, nadcisnienie tetnicze, depresje oddechowa, $pigczke i drgawki. Po wzroscie
ci$nienia tetniczego moze wystapi¢ niedocisnienie. Male dzieci sg bardziej wrazliwe na dzialanie
toksyczne niz doro$li.

U os6b, u ktorych wystepuje podejrzenie przedawkowania, nalezy zastosowaé leczenie objawowe pod
opieka specjalisty, jesli to konieczne. Moze ono obejmowaé obserwacj¢ pacjenta przez CO najmniej



kilka godzin. W przypadku znacznego przedawkowania z zatrzymaniem serca, resuscytacje nalezy
kontynuowac przez co najmniej 1 godzine.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie btony $luzowej nosa i inne produkty
przeznaczone do stosowania miejscowego, do nosa; sympatykomimetyki, produkty proste.
Kod ATC: R 01 AA 07.

Ksylometazolina jest sympatykomimetykiem dziatajagcym na receptory alfa-adrenergicze w btonie
sluzowej nosa. Podana donosowo zmniejsza przekrwienie btony sluzowej nosa poprzez zwezenie
naczyn krwiono$nych btony §luzowej nosa oraz sasiadujacej czesci gardta. Zmniejsza rdwniez objawy
zwigzane z nadmiernym wydzielaniem $luzu i ulatwia odptyw zablokowanej wydzieliny.
Zmniejszenie przekrwienia blony §luzowej nosa umozliwia tatwiejsze oddychanie pacjentom,

u ktorych wystepuje uczucie zatkania nosa.

Dziatanie produktu leczniczego Otrivin rozpoczyna si¢ w ciggu 2 minut po podaniu i utrzymuje si¢ do
dwunastu godzin (np. przez cata noc).

W podwoijnie zaslepionym badaniu z uzyciem 0,74% roztworu chlorku sodu, przeprowadzonym

u dorostych pacjentow z objawami przezigbienia, na podstawie badan droznos$ci nosa stwierdzono,

ze obkurczenie naczyn krwiono$nych btony sluzowej nosa u pacjentdw, u ktorych zastosowano
produkt leczniczy Otrivin, byto znaczgco lepsze (p<0,0001) w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych
zastosowano roztwor chlorku sodowego. Odblokowanie zatkanego nosa po pigeciu minutach od
podania produktu byto dwa razy szybsze u pacjentow, ktérym podano Otrivin, w porownaniu

z pacjentami, ktérym podano roztwor soli (p = 0,047).

Otrivin nie zaburza czynnosci rzesek.

Ksylometazolina 0,1% wykazala poprawe jako$ci zycia pacjentow z niedroznos$cia nosa zwigzang

z przeziebieniem. Badanie w warunkach rzeczywistych wykazato znaczng poprawe od pierwszego
dnia w zakresie zatkanego nosa, fatwosci oddychania, jakos$ci snu, chrapania, wechu i smaku oraz
0g6lnego samopoczucia.

Badania in vitro wykazaty, ze ksylometazolina zmniejsza aktywnos¢ zakazng niektorych serotypow
ludzkich rinowirusow zwiazanych z przezigbieniem, takich jak HRV-14 i HRV-16. Kliniczne
znaczenie tych obserwacji nie jest znane.

Specjalny sktad produktu leczniczego (substancje wykazujace dziatanie nawilzajace) zapobiega
wysychaniu i podraznieniu btony §luzowej nosa.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po donosowym podaniu ksylometazoliny u ludzi jej stezenie w osoczu bylo bardzo mate i znajdowato
si¢ blisko granicy wykrywalnosci.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ksylometazolina nie ma dzialania mutagennego. Badania na myszach i szczurach, ktorym podano
podskornie ksylometazoling, nie wykazaty jej teratogennego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych



Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek

Sorbitol 70%

Hypromeloza 4000

Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu, aerozol do nosa moze by¢ stosowany do konca terminu waznos$ci.
Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci.

6.4.  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
6.5.  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Dostepne sa 2 r6zne pompki dozujace: pompka uruchamiana z boku oraz pompka uruchamiana
pionowo.
e Opakowanie z pompka dozujaca uruchamiang z boku zbudowane jest z:
Butelki z HDPE z pompka dozujacg oraz koncowka z PP i nasadka ochronng (materiaty majace
kontakt z roztworem: uszczelka z LDPE, oprawa (korpus) z HDPE, rurka z LDPE/HDPE),
w tekturowym pudetku.
e Opakowanie z pompka dozujgca uruchamiang pionowo zbudowane jest z:
Butelka z HDPE z pompka dozujaca z LDPE, z uszczelka z PE/butyl, z rurka zanurzeniowsa
z HDPE/LDPE, z zamontowanym sitownikiem i nasadkg ochronng w tekturowym pudetku.

Zawartos$¢ opakowania: 10 ml roztworu. Opakowanie zawiera 60 dawek.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9445

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.07.2002 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 30.08.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



