CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

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:
Roztwor zawiera benzalkoniowy chlorek i sorbitol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

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

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

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli oraz dzieci W wieku powyzej 6 lat:
1 do 2 dawek do kazdego otworu nosowego, 3 do 4 razy na dobg; ostatnia dawke zaleca si¢
przyjmowac krotko przed snem.

Produktu Otrivin Allergy w postaci aerozolu do nosa nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej
6 lat.

Sposob podawania:

Produkt Otrivin Allergy stosuje si¢ donosowo.

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie oczysci¢ nos.

Zdja¢ nasadke ochronna.

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

Umiesci¢ koncowke dozownika w otworze nosowym i zdecydowanie nacisna¢ pompke.
Rozpylanie powinno by¢ wykonane w trakcie niewielkiego wdechu przez nos.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronna.



Ze wzgledow higienicznych opakowanie produktu powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

43. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Fenylefryna, podobnie jak inne substancje obkurczajace naczynia krwiono$ne, jest przeciwwskazana
w zanikowym zapaleniu btony §luzowej nosa oraz u pacjentow, ktorzy przyjmuja obecnie inhibitory
monoaminooksydazy lub przyjmowali je w ciagu 14 dni poprzedzajacych leczenie fenylefryna.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Otrivin Allergy nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz jeden tydzien; dtuzsze stosowanie lub
przyjmowanie zbyt duzych dawek moze spowodowa¢ tachyfilaksj¢, a w konsekwencji przekrwienie
blony $luzowej nosa i nawrdt objawow lub ich nasilenie (rhinitis medicamentosa).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obkurczajacych naczynia krwionos$ne, nie nalezy stosowac
dawki wiekszej niz zalecana; naduzywanie, zwlaszcza przez mate dzieci i osoby w podesztym wieku
(powyzej 65 lat), moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan ogdolnoustrojowych.

Otrivin Allergy nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z chorobami uktadu krazenia (m. in. choroba
wiencowa, nadcisnieniem tgtniczym), chorobami tarczycy lub jaskra z waskim katem przesaczania.
Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny Otrivin Allergy nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscia u
pacjentdw z nadwrazliwos$cig na substancje adenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsennoscia i
zawrotami glowy.

Produkt Otrivin Allergy zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowa¢ podraznienie bton
sluzowych.

Jedna dawka produktu Otrivin Allergy zawiera do 5 mikrogramow sorbitolu, bedacego zrodtem

1,25 mikrogramow fruktozy, dlatego produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Leki obkurczajace naczynia krwionosne nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw przyjmujacych
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, takie
jak leki blokujace receptory B-adrenergiczne.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ogdlnoustrojowego dziatania fenylefryny, powodujacego
obkurczanie naczyn krwiono$nych, produktu Otrivin Allergy nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy i
karmienia piersia.

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

Produkt nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Lagodne i przemijajace objawy w miejscu podania (uczucie pieczenia lub sucho$é btony $luzowej
nosa).

49, Przedawkowanie

Nie obserwowano cigzkich objawow w nastepstwie przypadkowego potknigcia produktu Otrivin
Allergy przez mate dzieci. W wigkszosci przypadkow nie wystapity zadne objawy, rzadko
wystepowato uczucie zmgczenia, bol brzucha, tachykardia, wzrost ci$nienia tgtniczego, niepokoj,
bezsenno$¢ oraz blados¢ skory.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i inne produkty
przeznaczone do stosowania miejscowego, do nosa; sympatykomimetyki, produkty ztozone, nie

zawierajace kortykosteroidow.
Kod ATC: R0O1AB01

Fenylefryna i dimetyndenu maleinian, substancje czynne produktu Otrivin Allergy, utatwiaja
oczyszczanie przewodow nosowych oraz zmniejszaja wydzielanie $luzu. Otrivin Allergy nie zaburza
czynnosci rzgsek nabtonka jamy nosowe;.

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

Dimetyndenu maleinian, antagonista receptoréw histaminowych Hj, stosowany w matych dawkach,
dziata przeciwalergicznie.

5.2, WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

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

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

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

6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania dotyczace dimetyndenu przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly dziatania

teratogennego ani innych szkodliwych dziatan na rozwoj zarodka i (lub) ptodu, istotnych dla oceny
bezpieczenstwa stosowania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1.  Wykaz substancji pomocniczych.

Benzalkoniowy chlorek

Sodu wodorofosforan bezwodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Sorbitol

Olejek lawendowy deterpenowany

Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Dotychczas nie stwierdzono.

6.3.  Okres waznoSci

3 lata

6.4.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed swiatlem.

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, zawierajaca 10 ml roztworu, zaopatrzona w pompke dozujaca
PE, zamknigta zakretka 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

Novartis Consumer Health GmbH

Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9422

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.06.2002 r.; 13.06.2007 r.; 20.05.2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



