CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin Allergy, (2,5 mg + 0,25 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwar

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 2,5 mg fenylefryny (Phenylephrinum) oraz 0,25 mg dimetyndenu
maleinianu (Dimetindeni maleas).
Jedna dawka zawiera 0,3536 mg fenylefryny i 0,0354 mg dimetyndenu maleinianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Roztwor zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml roztworu oraz olejek lawendowy
deterpenowany zawierajacy: geraniol, linalol, kumaryng¢ oraz limonen.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwoér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawdw przezigbienia, przekrwienia blony §luzowej nosa, ostrego i przewlektego zapalenia
blony sluzowej nosa, sezonowego (katar sienny) oraz niesezonowego alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa, naczynioruchowego zapalenia btony Sluzowej nosa.

Wspomagajaco w 0strym i przewlektym zapaleniu zatok oraz w zapaleniu ucha srodkowego.
Pielggnacja przed- i pooperacyjna w chirurgii nosa.

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Nie nalezy przekraczaé¢ podanej dawki lub dopuszczalnej czesto$ci dawkowania.

Nalezy stosowac¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrétszy czas.
Produktu Otrivin Allergy nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 7 kolejnych dni.

Dawkowanie

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu

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

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



Sposéb podawania

Zdja¢ nasadke ochronng.

Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisngé¢ pompke kilka razy, az do zadziatania dozownika. Tak
przygotowany aerozol jest gotowy do uzycia.

Umiesci¢ koncowke dozownika w otworze nosowym i zdecydowanie nacisngé pompke. Nastepnie
koncowke dozownika nalezy usunaé z otworu nosowego bez zwalniania nacisku.

Optymalna dystrybucja aerozolu nast¢puje, gdy rozpylanie wykonywane jest w trakcie niewielkiego
wdechu przez nos.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronng.

Sposob dozowania aerozolu zapewnia, ze roztwor jest dobrze rozprowadzany po powierzchni btony
$luzowej nosa. Umieszczony w dozowniku standaryzowany zawor umozliwia dozowanie doktadnych
dawek (140 mikrolitrow na aplikacje¢) i wyklucza mozliwo$¢ niezamierzonego przedawkowania.

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

Ze wzgledow higienicznych oraz, aby ograniczy¢ potencjalne rozprzestrzenianie si¢ infekcji,
opakowanie produktu powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na fenylefryne, dimetyndenu maleinian lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ) obecnie lub w ciagu ostatnich 14 dni (patrz
punkt 4.5).

Zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Otrivin Allergy, podobnie jak inne leki o dziataniu sympatykomimetycznym, nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow wykazujacych silng reakcje na substancje adrenergiczne, ktora objawia si¢
bezsennoscig, zawrotami glowy, drzeniem, arytmig serca lub zwigkszonym ci$nieniem krwi.

Produktu Otrivin Allergy nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni; dtuzsze stosowanie lub przyjmowanie
zbyt duzych dawek moze spowodowac tachyfilaksje, a w konsekwencji przekrwienie btony sluzowe;
nosa i nawrdt objawow lub ich nasilenie (rhinitis medicamentosa).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obkurczajacych naczynia krwionosne, nie nalezy stosowac
dawki wigkszej niz zalecana. Naduzywanie, zwlaszcza przez mate dzieci i osoby w podesztym wieku
(w wieku powyzej 65 lat), moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan ogolnoustrojowych.

Otrivin Allergy nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow z chorobami uktadu krazenia (m. in. chorobag
wiencows, nadci$nieniem t¢tniczym), nadczynnoscia tarczycy, cukrzyca oraz w przypadku
niedroznos$ci szyi pecherza moczowego (wystepujacej np. W rozroscie gruczotu krokowego). Ze
wzgledu na obecnos¢ dimetyndenu maleinianu blokujacego receptory Hi, Otrivin Allergy nalezy
stosowac ostroznie u 0sob z padaczka.



Produkt Otrivin Allergy 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). Oproécz reakcji alergicznej u pacjentow uczulonych, moze wystapic reakcja alergiczna
u pacjentow dotychczas nieuczulonych.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Stosowanie u dzieci
Produktu Otrivin Allergy nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenylefryna jest przeciwwskazana u pacjentow, ktorzy stosuja inhibitory monoaminooksydazy lub
stosowali je w ciggu ostatnich czternastu dni (patrz punkt 4.3).

Leki obkurczajace naczynia krwiono$ne nalezy ostroznie stosowac u pacjentow przyjmujacych
trojpierscieniowe i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu
nadci$nienia tetniczego, takie jak leki blokujace receptory B-adrenergiczne, poniewaz jednoczesne
stosowanie tych lekow moze nasilac hipertensyjne dziatanie fenylefryny.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak badan dotyczacych stosowania fenylefryny i dimetyndenu maleinianu w czasie ciazy.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia ogdlnoustrojowego dziatania fenylefryny, powodujacego
obkurczanie naczyn krwiono$nych, produktu Otrivin Allergy nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Brak badan dotyczacych stosowania fenylefryny i dimetyndenu maleinianu w czasie karmienia piersia.
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu w czasie karmienia piersia, dlatego tez produkt moze by¢
stosowany w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku, gdy korzy$¢ dla matki przewyzsza
ryzyko dla dziecka. Jezeli produkt jest stosowany, nalezy rozwazy¢ najnizszg skuteczng dawke i
najkrétszy czas trwania leczenia.

Fenylefryna
Fenylefryna moze przenika¢ do mleka matki.

Dimetyndenu maleinian
Dimetyndenu maleinian moze przenika¢ do mleka matki.

Ptodnosé

Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu fenylefryny lub dimetyndenu maleinianu na
ptodno$¢ u cztowieka. Na podstawie badan przeprowadzonych na zwierzetach nie ma przestanek
wskazujacych na niekorzystny wptyw stosowania dimetyndenu maleinianu na ptodnos¢. Brak
odpowiednich badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu fenylefryny na ptodnose.

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

Produkt nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane zestawione ponizej zostaly uporzadkowane zgodnie z czgstoscia
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania zostata przedstawiona wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. W obrebie
kazdej grupy uktadéw i1 narzadow dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstosci
wystepowania.

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane Czestos$¢ wystgpowania
narzgdoéw MedDRA

Zaburzenia ukladu Krwawienie z nosa, Rzadko

oddechowego, Klatki piersiowej | dyskomfort w nosie, sucho$¢

i $rddpiersia btony §luzowej nosa

Zaburzenia ogolne i stany w Pieczenie w miejscu podania Rzadko

miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw 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 réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu Otrivin Allergy moze powodowac dziatanie sympatykomimetyczne
wywolujace: kotatanie serca, przedwczesne skurcze komorowe, bol glowy w obrebie potylicy, drzenie
lub dreszcze, uczucie zmeczenia, tachykardig, wzrost ci$nienia t¢tniczego, niepokdj, bezsenno$é oraz
blados¢ skory. Moze rowniez wystapic tagodna sedacja, zawroty glowy, uczucie zmegczenia, b6l
brzucha, nudnos$ci, wymioty oraz tfagodne dziatanie przeciwcholinergiczne.

Postepowanie lecznicze w przypadku przedawkowania

Dzieciom w wieku 6 lat nalezy poda¢ wegiel aktywny i leki przeczyszczajace, za$ dzieciom starszym

i osobom dorostym zwykle wystarczy poda¢ duza ilo$ci ptynu. Nadci$nienie spowodowane dziataniem
fenylefryny mozna zmniejszy¢ podaniem lekow blokujacych receptory alfa-adrenergiczne. Dalsze
postgpowanie powinno by¢ zgodne ze wskazowkami klinicznymi lub zgodne z zalecaniami
wojewodzkiego osrodka toksykologicznego.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa zawierajace
sktadnik przeciwhistaminowy.

Sympatykomimetyki, produkty ztozone, niezawierajace kortykosteroidow.

Kod ATC: RO1AB01

Fenylefryna i dimetyndenu maleinian, substancje czynne produktu Otrivin Allergy, utatwiaja
oczyszczanie przewoddw nosowych oraz zmniejszajg wydzielanie §luzu. Otrivin Allergy nie zaburza
czynnosci rzgsek nabtonka jamy nosowe;j.


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

Fenylefryna jest aming o dziataniu sympatykomimetycznym. Stosowana jest w celu zmniejszenia
przekrwienia btony $luzowej nosa. Obkurcza naczynia krwiono$ne btony §luzowej matzowin
nosowych, dziatajac selektywnie na receptory as-adrenergiczne. Dziatanie zmniejszajace przekrwienie
jam nosowych wystepuje szybko i jest dlugotrwate. Zmniejszajac przekrwienie blony §luzowej nosa
Otrivin Allergy udroznia nos i utatwia oddychanie.

Dimetyndenu maleinian, antagonista receptorow histaminowych Ha, stosowany w matych dawkach,
dziata przeciwalergicznie.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Otrivin Allergy jest przeznaczony do stosowania miejscowego, w zwigzku z tym jego dziatanie nie
zalezy od stgzenia substancji czynnych w surowicy.

W razie przypadkowego potknigcia fenylefryna ma niewielkg biodostgpnos¢ (okoto 38%), gdyz ulega
efektowi pierwszego przejscia w jelitach i watrobie. Okres pottrwania w organizmie wynosi okoto
2,5 godziny.

Biodostepnos¢ dimetyndenu po podaniu doustnym wynosi 70%, a okres pottrwania w przyblizeniu

6 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych z zastosowaniem produktu Otrivin Allergy, jednak profil
toksykologiczny poszczeg6lnych substancji czynnych jest dobrze udokumentowany. Dane
niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego wptywu dimetyndenu
na rozrdd i rozwdj potomstwa, oraz badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci
oraz rakotworczosci fenylefryny nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka, stosujacego
produkt w zalecanych dawkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Sodu wodorofosforan bezwodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Sorbitol

Olejek lawendowy deterpenowany (zawiera m.in. geraniol, linalol, kumaryne, limonen)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

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



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zawierajaca 15 ml roztworu, zaopatrzona w pompke¢ dozujaca PE, koncowke PP
i nasadke LDPE, w tekturowym pudetku.

Butelka z LDPE o pojemnosci 25 ml, zawierajgca 10 ml roztworu, zaopatrzona w pompke dozujaca
PE, zamknigta zakre¢tka PE w tekturowym pudetku.

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

Brak specjalnych zalecen, oprocz podanych w punkcie 4.2.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9422

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.06.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.05.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



