CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin ipra MAX, (0,5 mg + 0,6 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 0,6 mg ipratropiowego bromku.

1 dawka (okoto 140 mikrolitrow) zawiera 70 mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku i
84 mikrogramy ipratropiowego bromku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przekrwienia btony §luzowej nosa i wodnistej wydzieliny z nosa, zwigzanych z
przezigbieniem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, do 3 razy na dob¢. Odstep pomigdzy
kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ 3 aplikacji na dobe
do kazdego otworu nosowego.

Czas trwania leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 7 dni (patrz punkt 4.4).

Gdy objawy choroby zmniejsza si¢, zaleca si¢ przerwanie leczenia, nawet jesli trwato ono krocej niz
maksymalny czas trwania leczenia wynoszacy 7 dni, w celu zminimalizowania ryzyka dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez

Produkt Otrivin ipra MAX nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

ze wzgledu na brak wystarczajacej dokumentacji.

Pacjenci w podeszlym wieku
Istnieje tylko ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania u pacjentdw w wieku powyzej 70 lat.

Sposob podawania




Przed pierwszym uzyciem nalezy uruchomi¢ pompke poprzez czterokrotne naci$nigcie dozownika.

Po uruchomieniu pompka jest gotowa do regularnego, codziennego stosowania przez caly okres leczenia.
Jesli po wcisnigeiu pompki dozowanie jest nieprawidtowe lub jesli produkt nie byt stosowany przez
dhuzej niz 6 dni, nalezy powtorzy¢ aktywacje poprzez 4-krotne nacisnigcie dozownika, jak przed
pierwszym uzyciem.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Otrivin ipra MAX nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacej dokumentacji.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na atroping lub substancje podobne, np. hioscyjaming i skopolaming.

U pacjentéw po zabiegach chirurgicznych w obrebie opony twardej, np. po przezklinowym usunigciu
przysadki lub innych zabiegach przeprowadzanych drogg przeznosowa.

U pacjentow z jaskra.

U pacjentéw z wysychajacym zapaleniem blony sluzowej nosa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie U pacjentow z:

- nadci$nieniem tetniczym, chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,

- nadczynnoscig tarczycy, cukrzyca,

- rozrostem gruczotu krokowego i zwezeniem szyi pecherza moczowego,
- guzem chromochtonnym.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw ze sktonnos$cia do:
- jaskry z zamknigtym katem przesaczania,
- krwawienia z nosa (np. u 0s6b w podesztym wieku),
- niedroznosci porazenne;j jelit,
- mukowiscydozy.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego, takie jak pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, wysypka, skurcz oskrzeli, obrzek gardta, anafilaksja.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie U pacjentéw z uczuleniem na substancje
adrenomimetyczne, ktoére moze powodowac objawy, takie jak: zaburzenia snu, zawroty gtowy,
drzenie, zaburzenia rytmu serca lub podwyzszone ci$nienie t¢tnicze krwi.

Czas trwania leczenia nie powinien przekraczac¢ 7 dni, poniewaz dtugotrwate stosowanie
ksylometazoliny chlorowodorku moze powodowa¢ obrzek btony §luzowej nosa oraz nadmierne
wydzielanie spowodowane zwigkszong wrazliwoscig komoérek (efekt z ,,odbicia”, polekowe zapalenie
btony §luzowej nosa).

Pacjentéw nalezy poinformowacé, aby unikali rozpylania produktu Otrivin ipra MAX w poblizu oczu.
Jesli produkt Otrivin ipra MAX dostanie si¢ do 0Czu, moga wystapic¢: przemijajace niewyrazne
widzenie, podraznienie, bol i zaczerwienienie oczu. Moze rowniez wystapic zaostrzenie jaskry
zamykajgcego si¢ kata. Nalezy poinstruowa¢ pacjenta o koniecznosci przemycia oczu zimng woda, jesli
Otrivin ipra MAX dostanie si¢ do oczu, oraz o koniecznosci zasiggniecia porady lekarza, jesli wystapi
bol oczu lub niewyrazne widzenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO): Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania lub
stosowania w ciggu ostatnich 2 tygodni lekow sympatykomimetycznych ze wzgledu na mozliwos¢
znacznego podwyzszenia cisnienia tgtniczego krwi. Leki sympatykomimetyczne uwalniaja
katecholamine, co powoduje uwolnienie znacznych ilo$ci noradrenaliny, ktora powoduje zwezenie
naczyn krwiono$nych i podwyzszenie cisnienia tgtniczego krwi. W cigzkich przypadkach
podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi leczenie produktem Otrivin ipra MAX nalezy przerwac i
rozpocza¢ leczenie nadcis$nienia tetniczego.

Troj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne: Jednoczesne stosowanie lub stosowanie w ciggu
ostatnich 2 tygodni trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i lekow sympatykomimetycznych
moze nasila¢ sympatykomimetyczne dziatanie ksylometazoliny i dlatego nie jest zalecane.

Jednoczesne stosowanie innych lekow cholinolitycznych moze nasila¢ dziatanie
przeciwcholinergiczne.

Powyzsze interakcje badano w odniesieniu do kazdej z substancji czynnych produktu leczniczego
Otrivin ipra MAX oddzielnie, nie w skojarzeniu.

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakcji z innymi substancjami.
4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Otrivin ipra MAX u
kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg ciagzy, rozwdj zarodka i (lub)
ptodu, przebieg porodu i rozw6j pourodzeniowy sg niewystarczajace. Potencjalne ryzyko dla cziowieka
nie jest znane. Produktu leczniczego Otrivin ipra MAX nie stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ipratropiowy bromek i ksylometazoliny chlorowodorek przenikaja do mleka matki.
Ogolnoustrojowe narazenie na bromek ipratropiowy i chlorowodorek ksylometazoliny jest mate.
Dlatego wplyw na niemowle karmione piersia jest mato prawdopodobny. Nalezy rozwazy¢
koniecznos¢ zastosowania produktu leczniczego Otrivin ipra MAX u matki i korzysci z karmienia
piersig w stosunku do potencjalnego ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu Otrivin ipra MAX zgtaszano zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne
widzenie, rozszerzenie zrenic), zawroty gtowy i zmeczenie. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze w
przypadku wystapienia takich objawow nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwa¢ maszyn ani
wykonywac innych czynnosci, podczas ktorych objawy te moga spowodowac zagrozenie dla nich lub
dla innych osoéb.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg krawienie z nosa wystepujace u 14,8%
pacjentow oraz sucho$¢ blony Sluzowej nosa wystepujaca u 11,3% pacjentow.

Wiele ze zglaszanych dziatah niepozadanych to rowniez objawy przezigbienia.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych



Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w dwoch randomizowanych badaniach klinicznych oraz w

jednym nieinterwencyjnym badaniu po wprowadzeniu produktu do obrotu, a takze podczas obserwacji

w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz
czestoscig wystepowania. Czgstos¢ wystepowania okreslono wedtug nastepujacej konwencji:
Bardzo czesto (=1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestos¢ Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
wystepowania
Klasyfikacja
ukladow i narzadow
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosc
immunologicznego
Zaburzenia Bezsennos¢
psychiczne
Zaburzenia uktadu Zaburzenia Omamy
nerwowego smaku, wechowe,
bol glowy zawroty glowy,
drzenia
Zaburzenia oka Podraznienie Zaburzenia
oka, suchos¢ akomodaciji,
oka zaostrzenie
jaskry
zamykajacego
si¢ kata, bol
oka, fotopsja,
wzrost cisnienia
wewnatrzgatko
wego,
niewyrazne
widzenie,
rozszerzenie
zrenic, widzenie
teczowej
obwodki wokot
zrodla Swiatta
Zaburzenia serca Kolatanie serca, Migotanie
tachykardia, przedsionkow
Zaburzenia uktadu | Krwawienie z | Uczucie Owrzodzenia Wodnisty | Uczucie
oddechowego, nosa, sucho$¢ | dyskomfortuw | nosa, kichanie, | wyciek z dyskomfortu w
klatki piersiowej btony nosie, bol czgsci ustnej | nosa obrebie zatok
i $rodpiersia Sluzowej nosa | przekrwienie gardta, kaszel, przynosowych,
btony $luzowej dysfonia skurcz krtani,
nosa, suchos¢ obrzgk gardta

gardla,




podraznienie
gardla, bol nosa
Zaburzenia zotadka Suchos¢ blony Niestrawno$¢, Zaburzenia
i jelit $luzowej jamy nudnoéci potykania
ustnej
Zaburzenia skory i Swiad, wysypka
tkanki podskornej pokrzywka
Zaburzenia nerek i Zatrzymanie
drég moczowych moczu
Zaburzenia og6lne i Uczucie Uczucie
stany w miejscu dyskomfortu, dyskomfortu w
podania zmeczenie klatce
piersiowej,
Wzmozone
pragnienie

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Niektore z dziatan niepozadanych, ktorych czestos¢ zostata okreslona jako ,,nieznana”, odnotowano
tylko jako pojedyncze przypadki, ktore wystapity w badaniach klinicznych produktu lub ktore
zgltaszano jedynie w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Dlatego 0szacowanie czgstosci
wystepowania na podstawie obecnej liczby pacjentow leczonych produktem leczniczym Otrivin ipra
MAX nie jest mozliwe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. 22 49 21 301, faks 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie ksylometazoliny chlorowodorku przyjmowanej doustnie lub stosowanej miejscowo
moze spowodowac silne zawroty gtowy, nadmierne pocenie si¢, znaczne obnizenie temperatury ciata,
boél glowy, bradykardie, nadcisnienie t¢tnicze, depresje oddechowa, $pigczke i drgawki. Po wzroscie
ci$nienia tgtniczego moze wystapi¢ niedocisnienie tetnicze. Mate dzieci sa bardziej niz dorosli
wrazliwe na dziatanie toksyczne.

Wchtanianie po podaniu donosowym lub doustnym jest bardzo mate. Ostre przedawkowanie bromku
ipratropiowego podanego donosowo jest mato prawdopodobne, ale, jesli wystapi, jego objawami sg
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia akomodacji i tachykardia. Leczenie jest objawowe.

Znaczne przedawkowanie moze powodowac cholinolityczne objawy ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak omamy, ktore nalezy leczy¢ inhibitorami cholinoesterazy.

Nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie podtrzymujgce u wszystkich osob, u ktorych podejrzewa si¢
przedawkowanie, a w uzasadnionych przypadkach wskazane jest niezwloczne zastosowanie leczenia
objawowego pod nadzorem lekarza. Takie postepowanie uwzglednia m.in. obserwacje pacjenta przez
co najmniej 6 godzin. W przypadku znacznego przedawkowania z zatrzymaniem akcji serca
resuscytacje nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 1 godzing.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki, produkty ztozone, z wyjatkiem kortykosteroidow.
Kod ATC: R 01 AB 06

Ksylometazoliny chlorowodorek jest sympatykomimetykiem dziatajacym na receptory a-adrenergiczne.
Ksylometazolina ma dziatanie zwegzajace naczynia krwiono$ne. Dziatanie wystepuje po 5-10 minutach
i utrzymuje si¢ przez 6-8 godzin.

Bromek ipratropiowy jest czwartorzedowym zwigzkiem amoniowym o dziataniu cholinolitycznym.
Podanie donosowe powoduje zmniejszenie ilo$ci wydzieliny z nosa w wyniku konkurencyjnego
hamowania receptoréw cholinergicznych w nabtonku nosa. Dziatanie wystepuje zwykle w ciggu
15 minut i utrzymuje si¢ Srednio przez 6 godzin.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu 24 zdrowym osobom po jednej dawce 140 pg ksylometazoliny i 84 pg bromku
ipratropiowego do kazdego otworu nosowego, $rednie maksymalne stezenia wynoszace 0,085 ng/ml i
i 0,13 ng/ml osiagnigto po uptywie jednej i dwoch godzin po podaniu odpowiednio bromku
ipratropiowego i ksylometazoliny. St¢zenia we Krwi sg bardzo mate. Jednak, na podstawie dostepnych
danych, oczekuje si¢, ze bromek ipratropiowy, a zwlaszcza ksylometazolina, bedg kumulowaty si¢ po
zastosowaniu proponowanej dawki 3 razy na dobe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zardéwno bromek ipratropiowy, jak i ksylometazolina testowane byly w badaniach przedklinicznych,
ktore nie ujawnity zadnych istotnych problemow dotyczacych bezpieczenstwa klinicznego w zakresie
zalecanych dawek produktu Otrivin ipra MAX.

Donosowe podawanie psom przez 28 dni dobowej dawki produktu Otrivin ipra MAX, do czterech
razy wigkszej niz dawka przeznaczona do stosowania w praktyce klinicznej, nie wywotato zadnych
miejscowych ani ogolnoustrojowych dziatan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Glicerol 85%

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu, produkt moze by¢ stosowany do konca okresu waznosci.



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zawierajaca 10 ml (okoto 70 dawek), zaopatrzona w pompke dozujaca (tworzywa
majace kontakt z roztworem: LDPE, HDPE, PE/butyl, stal nierdzewna) oraz koncéwke z PP z nasadka
ochronna, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15271

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.03.2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.08.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.06.2017



