CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin 0,05%; 0,5 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Kazda kropla roztworu zawiera okoto 0,0025 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

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 sluzowej nosa, zapalenia zatok.

Produkt leczniczy utatwia odptyw wydzieliny z zapalnie zmienionych zatok przynosowych. Dzigki
zmniejszaniu przekrwienia btony $luzowej jamy nosowo-gardtowej, moze by¢ stosowany
wspomagajgco w zapaleniu ucha srodkowego. Otrivin 0,05% utatwia wziernikowanie nosa.

Otrivin 0,05% jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 11 lat.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produktu Otrivin 0,05% nie nalezy stosowac u dzieci W wieku ponizej 2 lat. Stosowanie u dzieci
w wieku od 2 do 11 lat powinno odbywac sie¢ pod nadzorem dorostych.

Dawkowanie:
Produktu Otrivin 0,05% nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez dziesi¢¢ kolejnych dni (patrz punkt 4.4).
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (pod nadzorem dorostych):
1 lub 2 krople roztworu Otrivin 0,05% do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na dobg (co 8-
10 godzin); nie podawaé wigcej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat (pod nadzorem dorostych):

2 do 4 kropli roztworu Otrivin 0,05% do kazdego otworu nosowego dwa lub trzy razy na dobe, w razie
koniecznosci.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 dawki produktu do kazdego otworu nosowego na dobeg.

Zaleca sie, aby ostatnig dawke produktu przyjaé bezposrednio przed pdjsciem spac.



Sposob stosowania:
Produkt jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Instrukcja stosowania:

Oczy$ci¢ nos.

Odkreci¢ zakretke zawierajaca kroplomierz.

Przechyli¢ gtowe do tyhu.

Wpuscic¢ krople do obu otworéw nosowych i przez jakis czas trzyma¢ odchylong glowe,
aby krople rozprzestrzenity si¢ po caltej jamie nosowe;.

5. Po uzyciu zakreci¢ butelke.

Eall S

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

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ksylometazoliny chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Podobnie jak w przypadku innych lekow zwezajacych naczynia krwiono$ne, produktu Otrivin 0,05%
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.

Wysychajace zapalenie blony Sluzowej nosa lub zanikowe zapalenie btony sluzowej nosa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Otrivin 0,05%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczeg6lng ostroznoscia
pacjentom z nadwrazliwoscig na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsennoscia,
drzeniem, zawrotami glowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ci$nieniem tetniczym.

Otrivin 0,05% nalezy stosowac ostroznie:

e U pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym, chorobami uktadu krazenia. Pacjenci z zespotem
dhugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling mogg by¢ w wigkszym stopniu narazeni na
cigzkie arytmie komorowe,

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

e U pacjentdw z rozrostem gruczotu krokowego,

e U pacjentéw stosujgcych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) obecnie lub w ciggu
ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.5).

Produktu leczniczego Otrivin 0,05% nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez dziesie¢ kolejnych dni;
dtuzsze lub zbyt czeste stosowanie moze spowodowaé nawrot objawow i (lub) zanik blony Sluzowej
nosa.

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

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Otrivin 0,05% nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat. U dzieci
w wieku od 2 do 11 lat produkt nalezy stosowa¢ pod nadzorem dorostych.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy Otrivin 0,05% zawiera okoto 0,0025 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli,
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 diugi czas.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ): ksylometazolina moze nasila¢ dziatanie inhibitoréw
monoaminooksydazy i moze wywotywaé przetom nadcisnieniowy. Nie zaleca si¢ stosowania
ksylometazoliny u pacjentow, ktorzy przyjmuja obecnie inhibitory IMAO lub przyjmowali takie leki
w ciggu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.4).

Troj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne: stosowanie troj- lub czteropierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych jednoczesnie z lekami sympatykomimetycznymi moze prowadzi¢ do
zwigkszenia sympatykomimetycznego dziatania ksylometazoliny i dlatego nie jest zalecane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W zwiazku z potencjalnym, ogdlnoustrojowym dziataniem obkurczajagcym naczynia produktu

leczniczego Otrivin 0,05%, zaleca sie zachowa¢ ostrozno$¢ i nie stosowa¢ produktu Otrivin 0,05%
W czasie cigzy.

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 zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu kobietom karmigcym
piersig. W okresie karmienia piersig Otrivin 0,05% moze by¢ stosowany wytacznie po konsultacji

z lekarzem.

Plodnos¢

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu produktu Otrivin 0,05% na ptodnos¢ oraz brak
danych z badan na zwierzetach. Ze wzgledu na bardzo mata ekspozycje ogdlnoustrojowg na
ksylometazoliny chlorowodorek, jego wptyw na ptodnos¢ jest bardzo mato prawdopodobny.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzgdow
oraz czesto$cig wystepowania. Czgsto$¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czesto (>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 czgstosci
wystepowania dzialania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

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

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto: 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:



Czesto: suchos¢ btony sluzowej nosa, uczucie dyskomfortu w nosie, pieczenie.
Niezbyt czgsto: Krwawienie z nosa.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: nudnosci.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czesto: pieczenie w 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Nadmierne podawanie miejscowe chlorowodorku ksylometazoliny lub przypadkowe spozycie moze
spowodowac¢ silne zawroty glowy, nadmierne pocenie si¢, znaczne obnizenie temperatury ciata, bol
glowy, bradykardig, nadcisnienie tgtnicze, depresje oddechowa, $pigczke i drgawki. Po wzroscie
ci$nienia tetniczego moze wystapic niedoci$nienie. Mate dzieci sa bardziej wrazliwe na dziatanie
toksyczne niz dorosli.

U os6b, u ktorych wystepuje podejrzenie przedawkowania, nalezy zastosowac 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 godzing.

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 dziatajacym na receptory alfa-adrenergicze w btonie
sluzowej nosa. Podana donosowo zmniejsza przekrwienie btony sluzowej nosa poprzez zwegzenie
naczyh krwiono$nych btony $luzowej nosa oraz sgsiadujacej czesci gardta. Zmniejsza rowniez objawy
zwiazane z nadmiernym wydzielaniem §luzu i utatwia odptyw zablokowanej wydzieliny.
Zmniejszenie przekrwienia blony §luzowej nosa umozliwia tatwiejsze oddychanie pacjentom, u
ktorych wystepuje uczucie zatkania nosa.

Dziatanie produktu leczniczego Otrivin 0,05% rozpoczyna si¢ w ciagu 2 minut po podaniu i utrzymuje
si¢ do dwunastu godzin (np. przez cata noc).

W podwojnie 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 krwionosnych btony sluzowej nosa u pacjentéw, u ktorych zastosowano produkt
leczniczy Otrivin 0,05%, byto znaczaco lepsze (p<0,0001) w poréwnaniu z pacjentami, u ktorych



zastosowano roztwor chlorku sodowego. Odblokowanie zatkanego nosa po pigciu minutach od
podania produktu byto dwa razy szybsze u pacjentéw, ktérym podano Otrivin 0,05%, w poréwnaniu z
pacjentami, ktérym podano roztwor soli (p = 0,047).

Otrivin 0,05% nie zaburza czynnosci rzesek.

Badania in vitro wykazaty, ze ksylometazolina zmniejsza aktywnos¢ zakazng niektorych serotypow
ludzkich rinowiruséw zwigzanych 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 stgzenie w osoczu byto bardzo male i znajdowato
si¢ blisko granicy wykrywalno$ci.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ksylometazolina nie ma dziatania mutagennego. Badania na myszach i szczurach, ktorym podano
podskoérnie ksylometazoling, nie wykazaly 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 $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5.  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z HDPE z zakretka PP, zawierajaca kroplomierz LDPE ze ssawka z chlorowcowanego
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 szczeg6lnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9442

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 przedtuzenia pozwolenia: 30.08.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



