CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin 0,1%; 1 mg/ml, krople 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.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, roztwor

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.
Dzigki zmniejszaniu przekrwienia btony §luzowej jamy nosowo-gardtowej moze by¢ stosowany
wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego. Otrivin 0,1% utatwia wziernikowanie nosa.

Otrivin 0,1% jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produktu Otrivin 0,1% nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dawkowanie:

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
2 do 4 kropli roztworu Otrivin 0,1% do kazdego otworu nosowego 3razy na dobg.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 dawki produktu do kazdego otworu nosowego na dobe.

Sposob stosowania:
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Instrukcja stosowania:

Oczy$ci¢ nos.

Odkreci¢ zakretke zawierajaca kroplomierz.

Przechyli¢ gtowe do tytu.

Wpusci¢ krople do obu otwordow nosowych i przez jaki$ czas trzyma¢ odchylong glowe,
aby krople rozprzestrzenity si¢ po calej jamie nosowe;.

5. Po uzyciu zakrecié¢ butelke.

el NS

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

Nadwrazliwos¢ na ksylometazoling lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Podobnie jak w przypadku innych lekow zwezajacych naczynia krwiono$ne, produktu Otrivin 0,1%
nie nalezy stosowac u pacjentéw po zabiegach chirurgicznych prowadzonych droga przeznosowa, np.
przezklinowe usunigcie przysadki i po zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonigciem
opony twardej.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Otrivin 0,1%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczegodlna ostroznoscia pacjentom
z nadwrazliwo$cia na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsennoscia, drzeniem,
zawrotami glowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ci$nieniem tgtniczym.

Produktu leczniczego Otrivin 0,1% nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez dziesig¢ kolejnych dni;
dtuzsze lub zbyt czgste stosowanie moze wywotaé nasilenie objawow lub ich nawracanie.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym, chorobami uktadu krazenia,
nadczynnoscia tarczycy i cukrzyca.

Produkt leczniczy Otrivin 0,1% zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac¢ podraznienie
btony sluzowej.

Dzieci i mlodziez:
Produktu leczniczego Otrivin 0,1% nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podobnie jak w przypadku innych lekéw sympatykomimetycznych, moze wystapié nasilenie
ogolnoustrojowego dziatania ksylometazoliny podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAO), trj- i czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, zwtaszcza
w przypadku przedawkowania.

4.6.  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
W zwiazku z potencjalnym, ogolnoustrojowym dziataniem obkurczajacym naczynia, produktu

leczniczego Otrivin 0,1% zaleca sie zachowac ostroznos$¢ i nie stosowaé produktu Otrivin 0,1%
W czasie ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma doniesien na temat wystgpowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia
przez matki stosujace ksylometazoline. Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka
kobiecego, dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu kobietom karmiacym
piersia. W okresie karmienia piersig Otrivin 0,1% moze by¢ stosowany wytacznie po konsultacji

z lekarzem.

Plodnos¢

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu produktu Otrivin 0,1% na ptodno$¢ oraz brak
danych z badan na zwierzetach. Ze wzgledu na bardzo mata ekspozycje ogdlnoustrojowa na
ksylometazoliny chlorowodorek jego wptyw na ptodnos$¢ jest bardzo mato prawdopodobny.
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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

Dzialania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
oraz czgstos$cig wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania okreslono wedlug nastepujacej konwencji:
bardzo czg¢sto (>1/10), czgsto (>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 czgstosci
wystepowania dzialania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, wysypka, $wiad).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czgsto: bol glowy.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: nieregularne bicie serca, zwigkszona czgstos¢ bicia serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Czgsto: suchos¢ nosa, uczycie dyskomfortu w nosie, pieczenie.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: nudnosci.

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

49. Przedawkowanie

W rzadkich przypadkach niezamierzonego przedawkowania, szczegdlnie u dzieci, moga wystapic¢
zwlaszcza takie objawy, jak: przyspieszona lub niemiarowa czynnos$¢ serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze i czasami zaburzenia §wiadomosci.

Nie ma specyficznego leczenia. Nalezy zastosowac leczenie objawowe pod opieka specjalisty.

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: R01 AA 07.

Ksylometazolina jest sympatykomimetykiem dziatajacym na receptory alfa-adrenergicze w btonie
$luzowej nosa. Podana donosowo zmniejsza przekrwienie btony sluzowej nosa poprzez zwgzenie
naczyn krwiono$nych btony $luzowej nosa oraz sasiadujacej czgsci gardta. Zmniejszenie przekrwienia
btony Sluzowej nosa umozliwia tatwiejsze oddychanie pacjentom, u ktorych wystepuje uczucie
zatkania nosa. Dziatanie produktu leczniczego Otrivin 0,1% rozpoczyna si¢ w ciagu kilku minut po
podaniu i utrzymuje si¢ do dwunastu godzin.



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

u dorostych pacjentow z objawami przezigbienia, na podstawie badan droznos$ci nosa stwierdzono, ze
obkurczenie naczyn krwionos$nych btony §luzowej nosa u pacjentow, u ktorych zastosowano produkt
leczniczy Otrivin 0,1%, byto znaczaco lepsze (p<0,0001) w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych
zastosowano roztwor chlorku sodowego. Odblokowanie zatkanego nosa po pigciu minutach od
podania produktu byto dwa razy szybsze u pacjentow, ktorym podano Otrivin 0,1%, w poréwnaniu z
pacjentami, ktorym podano roztwor soli (p = 0,047).

Otrivin 0,1% nie zaburza czynnosci rzgsek.

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 st¢zenie w osoczu byto bardzo mate i znajdowato
si¢ blisko granicy wykrywalnosci.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ksylometazolina nie ma dziatania 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.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

3 lata.

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

6.5.  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z HDPE z zakretka PP, zawierajaca kroplomierz LDPE ze ssawka z chlorowcowaneg0
elastomeru butylowego, zawierajaca 10 ml roztworu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

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

9443

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

17.07.2002 r.; 30.08.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



