Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03619-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml
nosovy roztokovy sprej

xylometazolinium-chlorid/dexpantenol

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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1.

Co je Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml
Ako pouzivat’ Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/mi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/mi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml a na o sa pouZiva

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml je nosovy roztokovy sprej (Sprej do nosa).

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml obsahuje lie¢ivo xylometazolinium-chlorid, ktory zuzuje krvné
cievy, a tym zmierfiuje opuch nosovej sliznice.

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml obsahuje tiez dexpantenol, ktory je odvodeny od vitaminu, kyseliny
pantoténovej. Podporuje hojenie ran a ochratuje sliznicu.

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml je uréeny pre dospelych a dospievajacich od 12 rokov:

2.

na zmiernenie opuchu nosovej sliznice pri nadche, ako podporna liecba hojenia ran na kozi a na
sliznici, Gl'ava pri vytoku z nosa (vazomotorickej nadche) a na lie¢bu upchatého nosa po
chirurgickom zakroku;

na zmiernenie opuchu nosovej sliznice pri nadche spojenej s akiitnym zapalom prinosovych
dutin (rinosinusitida).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml

Nepouzivajte Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/mi:

ak ste alergicky na xylometazolinium-chlorid alebo dexpantenol alebo na ktortikoI'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v &asti 6);
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" ak mate suchy zapal nosovej sliznice, vratane tvorby chrast (rhinitis sicca alebo atroficka
nadcha);

" po chirurgickom odstraneni hypofyzy (podmozgovej ZI'azy) nosom (transsfenoidalna
hypofyzektomia) alebo po inom chirurgickom zakroku, ktory odhal'uje mozgovi membranu;

. ak mate zvySeny vnutroo¢ny tlak, najma Vv pripade glaukému s uzavretym uhlom;

. u deti mladsich ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak:

. uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) alebo ste ich uzivali v poslednych dvoch
tyzdnoch, pripadne uzivate iné lieky, ktoré mozu spdsobovat’ zvySenie krvného tlaku;
. uzivate tricyklické a tetracyklické antidepresiva;

. mate ochorenie srdca alebo vazne kardiovaskularne ochorenie (napr. syndrom dlhého QT
intervalu, koronarnu chorobu srdca) alebo zvyseny krvny tlak (hypertenzia);

. mate nador nadobliciek (feochromocytom);

. mate metabolicku poruchu, ako napriklad zvySenu ¢innost’ §titnej Zl'azy (hypertyredza) alebo
cukrovku (diabetes mellitus);

. mate metabolické ochorenie (porfyria);

. mate zvacSen prostatu (prostaticka hyperplazia).

Aby sa minimalizovalo riziko §irenia infekcii, tento liek sa nema pouzivat’ viac ako jednym ¢lovekom
a tryska sa ma po pouziti umyt’.

Xylometazolin mdze vel'mi zriedkavo sposobovat’ nespavost’. Ak sa u vas prejavi nespavost’, pokuste
sa vyhnit' pouzivaniu lieku neskoro vecer alebo pocas noci.

Starsi pacienti
Starsi pacienti m6zu byt nachylnejsi na vedlajsie ucinky tohto lieku.

Pouzitie pri chronickej nadche ma byt’ pod lekarskym dohl'adom z d6vodu rizika atrofie nosove;j
sliznice.

Deti a dospievajuci

Je nutné vyhnut’ sa dlhodobému pouzivaniu (ak sa pouziva dlhsie ako 10 po sebe nasledujucich dni) a
pouzivaniu davok vysSich, ako je odporucené, najmi u deti, pretoze to moze sposobit’ zdurenie
nosovej sliznice (nosovi kongesciu) a zizenie dychacich ciest. Pokracovanie v pouZzivani licku méze
viest’ k navratu nosovej kongescie a atrofii (stenceniu) nosovej sliznice.

Koncentracia lie¢iv v Otrivine Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml je urcena pre dospelych a dospievajtcich nad
12 rokov, a preto nie je vhodna pre dojéata a deti mladsie ako 12 rokov.

Pre deti vo veku od 1 do 11 rokov su dostupné nosové spreje s nizSou davkou lie¢iva
xylometazolinium-chloridu, ktory ti¢inkuje proti opuchu.

Iné lieky a Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné uzivanie Otrivinu Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml s liekmi na lie¢bu portch nalady (inhibitory
monoaminooxidazy alebo tri- a tetracyklické antidepresiva) a liekmi zvySujtcimi krvny tlak moze
spdsobit’ zvysenie krvného tlaku v dosledku ucinkov tychto lieCiv na srdce a cievy.
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Tehotenstvo, dejéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii dostatoéné tdaje o pouziti xylometazolinium-chloridu a dexpantenolu u tehotnych
zien. Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa preto neodportca pouzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa xylometazolinium-chlorid alebo dexpantenol vyluc¢ujt do materského mlieka.
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa preto neodportca pouZzivat’ pocas dojcenia.

Plodnost’
Neexistuju dostatoéné tidaje o ucinkoch xylometazolinium-chloridu a dexpantenolu na 'udska
plodnost’.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom skoér, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri spravnom pouziti nema tento liek ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje, ale
ak liek spdsobuje tinavu alebo ospalost’, nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu v jednej davke roztokového spreja, ¢o zodpoveda
0,2 mg benzalkénium-chloridu v kazdom 1 ml roztoku. Méze sposobit’ podrazdenie nosa alebo opuch
vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak mate nejaké tazkosti pri pouzivani Otrivinu Plus 1 mg/ml
+ 50 mg/ml.
3. AKko pouzivat’ Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/mi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomne informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si t0 U svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml je nosovy roztokovy sprej na pouzitie do nosa.
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1. Odstrante ochranny kryt z trysky.

\

2. Pred prvym pouzitim napliite davkovaciu trysku troma stla¢eniami, pokym sa uvolni jemny
sprej.
Tento krok nie je potrebné opakovat’ pri d’alSich podaniach.
Takto pripravena davkovacia tryska zostane naplnena na kazdodenné pravidelné pouZzivanie

pocas obdobia lie¢by. Ak nedoslo k vystreknutiu alebo v pripade, Ze liek nebol pouzivany pocas
niekol’kych dni, je potrebné davkovaciu trysku znova pripravit’ na pouzitie dvomi stlaceniami.
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Bud'te opatrny, aby vam sprej nevstrekol do o¢i.

Vycistite si nos.

Drzte flasticku v zvislej polohe tak, Ze palec mate polozeny pod spodnou ¢ast'ou flasky a dva
prsty mate polozené na tryske.

5. Predklonte sa mierne dopredu a vsuite trysku do nosovej dierky.

6.  Vstreknite a zaroven sa mierne nadychnite. Potom zopakujte postup do druhej nosovej dierky.
7. Hned’ po pouziti ocistite trysku a nasad’te kryt.

8. Aby sa zabranilo pripadnému prenosu infekcie, sprej ma pouzivat’ iba jedna osoba.
Davkovanie

U dospelych a dospievajucich, pokial’ lekar neur¢il inak, vstreknite Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml
raz do kazdej nosovej dierky az 3-krat denne podl'a potreby. Davkovanie zavisi od individualnej
citlivosti a klinickej odpovede pacienta.

Neprekracujte 3 podania denne do kazdej nosovej dierky.

Dika lie¢by
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 7 dni, ak vam lekar jasne neodporucil
d’alsie podavanie.

Dlhodobé uzivanie tohto lieku méze viest’ k chronickému opuchu a nakoniec k strate nosovej sliznice.

Pouzitie u deti
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa nesmie pouzivat’ u deti mlad$ich ako 12 rokov. Pozri ast’
2. ,Nepouzivajte Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml*.

AK pouzijete viac Otrivinu Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného pozitia sa mézu vyskytnut’ nasledujtice priznaky: zuzenie
zrenic (miodza), rozsirenie zrenic (mydriaza), horucka, potenie, bledost’, modré pery (cyanoza),
nevolnost, ki¢e, poruchy srdca a ciev ako poruchy srdcového rytmu (tachykardia, bradykardia,
srdcova arytmia), kolaps obehu krvi, zastava srdca, vysoky krvny tlak (hypertenzia), pl'icne poruchy
(opuch pruc, dychacie problémy), psychické poruchy.

Moze sa vyskytnat aj ospalost’, znizenie telesnej teploty, pokles srdcovej frekvencie, znizenie krvného
tlaku ako pri soku, zlyhanie dychania a strata vedomia (koma).

V pripade podozrenia na predavkovanie, okamzite kontaktujte svojho lekara. Pripadne mézu byt
prijaté vhodné opatrenia.

AK zabudnete pouzit’ Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml 5
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Dalej pokracujte podl'a

inStrukcii o davkovani uvedenych vyssie.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
. alergickeé reakcie (vyrazka, svrbenie, opuch koze a sliznic)
n krvacanie z nosa

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
. nepravidelné udery srdca (palpitacie)

. rychly srdcovy tep (tachykardia)

. zvysenie krvného tlaku (hypertenzia)

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
= nepokoj

. nespavost’

= unava (ospalost’, ttlm)

= bolest’ hlavy

. halucinacie (najma u deti)

= nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)

= zvySeny opuch sliznice nosa v désledku oslabenia ucinku lieku
. kt¢e (najmi u deti)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
. palenie alebo suchost’ nosovej sliznice
. kychanie

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov
mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/mi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. Tento datum plati aj po otvoreni obalu.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml obsahuje

= Lieciva st xylometazolinium-chlorid a dexpantenol. Jedna 0,1 ml davka roztokového spreja
obsahuje 0,1 mg xylometazolinium-chloridu a 5,0 mg dexpantenolu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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" Dalsie zlozky st benzalkonium-chlorid, dihydrogenfosforeénan draselny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, ¢istena voda (Ph. Eur.).

Ako vyzera Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml a obsah balenia
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml je ¢iry, bezfarebny roztok.

Dodava sa ako 15 ml plastova fTaska s dispenznou pumpou a aplikatorom s ochrannym krytom
Vv kartonovej Skatul’ke.

Kazda flaska obsahuje 10 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

Oddziat Medana w Sieradzu

10, Wladyslawa Lokietka Street, 98-200 Sieradz, Pol'sko

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Haleon Germany GmbH,
Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Rakusko Otrivin plus Dexpanthenol 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung

Bulharsko Orpusus ITmroc 1 mg/ml + 50 mg/ml crpeit 3a HOC, pa3TBOp

Estonsko Otrinazil

Nemecko Otriven Protect 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung

Grécko Xylometazoline + Dexpanthenol / GSK 1mg/ml+50mg/ml ptvikd ekvépmpia, dtéAvpa
Mad’arsko Otrivin EXTRA 1 mg/ml + 50 mg/ml adagolo6 oldatos orrspray

Lotyssko Otrinazil 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums

Litva Otrinazil 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Pol'sko Otrivin Regeneracja

Rumunsko Vibrocil Actilong Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal solutie

Slovensko Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/mi

Spanielsko Rhinovin Cuidado Activo 1 mg/ml + 50 mg/ml Solucion para pulverizacion nasal

Portugalsko  Vibrocil ActilongProtect
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lie¢iv: www.sukl.sk.

Dopliiujuce informécie pre pouzivatela


http://www.sukl.sk/
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Ulohou zdravého nosa je zohriat,, zvIhéit a filtrovat’ vdychovany vzduch. To ochrafiuje bronchialny
systém od chladného vonkajsicho vzduchu a chrani nos pred vysusenim. Nos je pokryty dobre
prekrvenou nosovou sliznicou.

Sliznicu mo6ze poskodit’ viacero faktorov, napriklad nadcha alebo chirurgické zakroky.
To vedie k opuchu nosovej sliznice, ¢o zase obmedzuje dychanie nosom a spdsobuje ,,upchaty nos®.

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml nosovy roztokovy sprej, s lieCivami xylometazolinium-chlorid
a dexpantenol, sa priamo aplikuje na nosovu sliznicu, aby zabranil jej opuchu v dosledku nadchy alebo
po operacii nosa.

Xylometazolinium-chlorid poskytuje dlhotrvajice uvol'nenie nosovej sliznice poc€as niekol'kych minut
a zlepsuje dychanie nosom.

Tento tcinok sa zvySuje kombindciou s dexpantenolom. Dexpantenol je derivat kyseliny pantoténovej,
vitaminu, ktory je potrebny pre vSetky tkaniva l'udského tela a je pritomny v dennej strave.



