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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml

nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztokového spreja obsahuje 1 mg xylometazolinium-chloridu a 50 mg dexpantenolu.

Jedna 0,1 ml davka roztokového spreja obsahuje 0,1 mg xylometazolinium-chloridu a 5,0 mg
dexpantenolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
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.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosovy roztokovy sprej

Ciry, bezfarebny roztok.
pH:55-6,5

Osmolalita: 435 — 475 mOsmol/kg
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml je indikovany pre dospelych a dospievajucich nad 12 rokov:

. na znizenie opuchu nosovej sliznice pri rinitide a na stimulaciu hojenia sliznice, na lie¢bu
paroxyzmalnej rinorey (vazomotorickej rinitidy) a pri problémoch s dychanim po operacii nosa;

= na znizenie opuchu nosovej sliznice pri rinitide spojenej s akitnym zapalom prinosovych dutin
(rinosinusitidou).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Na pouzitie do nosa.

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov

Jeden vstrek do kazdej nosovej dierky podla potreby, maximalne 3 podania denne.

Davkovanie zavisi od individualnej citlivosti pacienta a jeho klinickej odpovede.
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Podanim jednej odmeranej davky Otrivinu Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa vstrekne 0,1 ml, ¢o
zodpoveda 0,1 mg xylometazolinu a 5,0 mg dexpantenolu.

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 7 po sebe idticich dni, ak inak neurcil
lekar.

Pediatricka populacia
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml je kontraindikovany detom mladsim ako 12 rokov (pozri ¢ast’ 4.3).

Sposob podavania
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa vstrekne do kazdej nosovej dierky, pricom flaska ma byt
vo zvislej polohe.

Pred prvym pouzitim Sa davkovacia tryska trikrat stlaci, kym do vzduchu vystrekne rovnomerné
mnozstvo spreja. Takto pripravena davkovacia tryska zostane naplnena na kazdodenné pravidelné
pouzivanie. Davkovacia tryska takto zostane pripravena na denné pouzivanie pocas obdobia
pravidelnej liecby. Ak nedoslo k vystreknutiu alebo v pripade, ze liek nebol pouzivany niekol’ko dni,
je potrebné davkovaciu trysku znova pripravit’' na pouzitie dvomi stla¢eniami.

Treba byt’ opatrny, aby sprej nevystrekol do oéi.

1. Vycistite si nos.

Drzte fTasku v zvislej polohe tak, Ze palec mate polozeny pod spodnou ¢ast’ou flasky a dva
prsty mate poloZené na tryske.

Predklonte sa mierne dopredu a vsuiite trysku do nosovej dierky.

Vstreknite a zaroven sa mierne nadychnite. Potom zopakujte postup do druhej nosovej dierky.
Hned’ po pouziti o€istite trysku a nasad’te Kryt.

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

N
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4.3 Kontraindikacie

Tento liek sa nema pouzivat’ Vv pripade:

= precitlivenosti na xylometazolinium-chlorid, dexpantenol alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v ¢asti 6.1;

" chronického zapalu nosovej sliznice (rhinitis sicca) alebo atrofickej rinitidy;

. zvySeného vnltroo¢ného tlaku, najma v pripade glaukomu s uzavretym uhlom;
= po transsfenoidalnej hypofyzektémii alebo po inom chirurgickom zakroku s expoziciou dura
mater;

. deti mladsich ako 12 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml, tak ako aj iné sympatomimetika, sa ma pouZivat’ opatrne hlavne
U pacientov, ktori silne reaguju na adrenergné lieciva, a to pacienti s prejavmi ako st nespavost,

zavrat, tremor, srdcova arytmia alebo zvySeny krvny tlak.

Tento liek sa ma pouzivat’ iba po starostlivom zhodnoteni prinosu a rizika u pacientov:

. lieCenych inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO), alebo ktori ich uzivali v poslednych dvoch
tyzdnoch, ktoré mézu sposobovat’ zvysenie krvného tlaku (pozri Cast’ 4.5);

] lieenych tricyklickymi a tetracyklickymi antidepresivami (pozri Cast’ 4.5);

= s kardiovaskularnymi ochoreniami (napr. koronarna choroba srdca) alebo s hypertenziou;

Pacienti so syndromom dlhého QT intervalu, ktori su lieeni xylometazolinom, mézu byt
vystaveni zvySenému riziku vzniku zavaznych ventrikularnych arytmii.
. s feochromocytémom,;
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= s metabolickymi ochoreniami (napr. hypertyredza, diabetes mellitus);
. S porfyriou;
. s hyperplaziou prostaty.

Aby sa minimalizovalo riziko Sirenia infekcii, liek ma pouzivat’ iba jeden ¢lovek a tryska sa ma po
pouziti umyt.

Xylometazolin méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobovat’ nespavost’. Ak sa prejavi
nespavost’, pacient nema pouzivat’ liek neskoro vecer alebo pocas noci.

Star$i pacienti
Starsi pacienti mézu byt nachylnejsi na neziaduce ucinky tohto lieku.

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

Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml obsahuje benzalkonium-chlorid, ktory moze spdsobit’ podrazdenie
alebo opuch vnutri nosa, najma ak sa pouziva dlhodobo.

In¢ informacie

Dlhodobé pouzivanie alebo pouzivanie vyssich ako odporucanych davok sympatomimetickych lieciv
moze viest’ k nosovej kongescii a v dosledku toho k zizeniu dychacich ciest. Pouzivanie lieku (dlhsie
ako 10 po sebe idiicich dni) moze viest’ k sekundarnej, lickom spdsobenej rinitide (rhinitis
medicamentosa) a k atrofii nosovej sliznice (0zéna).

V miernejSich pripadoch sa sympatomimetikum méze podat’ do jednej nosovej dierky a po ustipeni
priznakov do druhej nosovej dierky, aby sa udrziavalo dychanie.

45 Liekové a iné interakcie

Xylometazolinium-chlorid

Vzhl'adom na hypertenzivne u¢inky xylometazolinu mdze stibezné pouzitie tohto lie¢iva s inhibitormi
monoaminooxidazy (MAO) alebo tri- a tetracyklickymi antidepresivami alebo inymi lie¢ivami
zvysSujucimi tlak krvi spdsobit’ zvySenie krvného tlaku v dosledku kardiovaskularnych ucinkov tychto
lieCiv (pozri Cast’ 4.4).

Pri podavani Otrivinu Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml s inymi liekmi s potencialom zvysit’ krvny tlak moze
dochadzat’ k zosilneniu hypertenzivnych u¢inkov.

Dexpantenol

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii dostato¢né tidaje o pouziti xylometazolinium-chloridu a dexpantenolu u gravidnych
zien. Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa preto neodporaca pouzivat’ po¢as gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa xylometazolinium-chlorid alebo dexpantenol vylu¢uju do materského mlieka.
Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml sa preto neodporaéa pouzivat’ pocas dojéenia.
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Fertilita
Neexistuji dostatoéné tidaje o ucinkoch xylometazolinium-chloridu a dexpantenolu na 'udska
plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri spravnom pouziti nema tento liek Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje, ak ale liek spdsobuje tinavu/ospalost, pacient nesmie viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky uvedené nizsie su klasifikované podla triedy organovych systémov a frekvencie
podl'a nasledujticej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
a7z < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nie je
mozné odhadnuat’ z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému
menej Casté: alergické reakcie (angioedém, vyrazka, svrbenie)

Poruchy nervového systému:
vel'mi zriedkavé: nepokoj, nespavost’, inava (ospalost, sedécia), bolest’ hlavy, halucinacie
(predovsetkym u deti)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
zriedkavé: palpitacie, tachykardia
vel'mi zriedkavé: arytmia

Poruchy ciev
zriedkavé: hypertenzia

Poruchy dychacej stustavy, hrudnika a mediastina

menej Casté: krvacanie z nosa

vel'mi zriedkavé: opuch sliznice v ddsledku oslabenia u¢inku lieku
nezname: palenie alebo suchost’ nosovej sliznice, kychanie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
vel'mi zriedkavé: ki¢e (najma u deti)

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Xylometazolinium-chlorid

Symptémy

Klinicky obraz predavkovania derivatmi imidazolu moze byt métuci, pretoze fazy stimulacie
centralneho nervového systému a kardiovaskularneho systému sa moze striedat’ s fazami depresie.

Najmai u deti predavkovanie ¢asto vedie k ¢inkom na centralny nervovy systém a moze sposobit’ kice
a komu, bradykardiu, apnoe a hypertenziu, ktora moze striedat’ hypotenziu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Symptomy stimulacie centralneho nervového systému st tizkost’, agitacia, halucinacie a kice.

Symptoémy spdsobené depresiou centralnej nervovej sustavy su zniZzend telesnd teplota, letargia,
ospalost’ a koma.

Mozu sa vyskytnut’ aj nasledujuce priznaky: midza, mydriaza, potenie, horicka, bledost’, cyandza,
nevolnost’, tachykardia, bradykardia, srdcova arytmia, zastava srdca, hypertenzia, hypotenzia ako pri
Soku, plicny edém, respira¢né poruchy a apnoe.

Liecba

Pri zavaznom predavkovani je indikovand intenzivna liecba pacienta. Poddvanie aktivneho uhlia
(adsorbent), siranu sodného (laxativum) alebo gastricka lavaz (velké objemy) sa ma vykonat’
okamzite, pretoze xylometazolinium-chlorid sa vel'mi rychlo absorbuje. Na znizenie krvného tlaku sa
mobze podat’ neselektivny alfablokator. Vazopresory st kontraindikované. V pripade potreby podajte
lieky na znizenie horticky, antikonvulzivnu liecbu a inhaléciu kyslika.

Dexpantenol
Kyselina pantoténova a jej derivaty vratane dexpantenolu vykazuji nizku toxicitu.

V pripade predavkovania nie s potrebné ziadne osobitné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetika, kombinacie s vynimkou kortikosteroidov.
ATC kod: RO1ABO6

Xylometazolinium-chlorid ma vazokonstrik¢éné vlastnosti, a tym znizuje opuch nosovej sliznice.

Dexpantenol je derivat kyseliny pantoténovej, vitaminu, ktory je charakteristicky pre svoje vlastnosti
pri hojeni ran a ochrane sliznic.

Xylometazolinium-chlorid:

Xylometazolinium-chlorid, derivat imidazolu, je sympatomimetické lie¢ivo pdsobiace hlavne na a-
adrenergné receptory. Je to vazokonstriktor, a tym znizuje kongesciu nosovej sliznice. Uginok sa
prejavi v priebehu 5 - 10 minut, ¢o ul'ahcuje dychanie nosom v dosledku dekongescie a lepsi odtok
sekrétu.

Dexpantenol:
Dexpantenol (D-/+ pantotenylalkohol) je alkoholovym analdogom kyseliny pantoténovej a ma rovnaka

biologicku aktivitu ako kyselina pantoténova v dosledku vzajomnej premeny. U¢inok ma pravoto¢iva
D-konfigurécia.

Kyselina pantoténova a jej soli su vo vode rozpustné vitaminy a po konverzii v tele sa stavaji hlavnou
zlozkou koenzymu A, ktory sa podiel’a na mnohych metabolickych procesoch, napr. podpore syntézy
proteinov a kortikoidov a produkcii protilatok. Okrem toho je koenzym A dolezity aj pri syntéze
lipidov, napriklad kozného tuku, ktory ma dolezith ochrannt funkciu, ako aj acetylacii
aminosacharidov, ktoré sa podiel'aji na syntéze r6znych mukopolysacharidov.

Dexpantenol je charakteristicky svojimi vlastnost'ami na ochranu epitelu a hojenie ran.
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Podanie dexpantenolu potkanom s nedostatkom dexpantenolu malo troficky vplyv na kozu.

Pri vonkajSom podani moze dexpantenol/pantenol d’alej kompenzovat’ zvySent potrebu kyseliny
pantoténovej pri poskodeni koze alebo sliznice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Xylometazolinium-chlorid:

Po podani xylometazolinium-chloridu do nosa méze byt’ absorbované mnozstvo lie¢iva dostatocné na
vyvolanie systémovych u¢inkov, napr. v centralnom nervovom systéme a/alebo kardiovaskularnom
systéme.

Farmakokinetické udaje u 'udi nie su k dispozicii.

Dexpantenol:

Dexpantenol sa absorbuje cez kozu a enzymaticky sa v tele oxiduje na kyselinu pantoténovu.

V plazme sa vitamin transportuje vazbou na proteiny. Kyselina pantoténova je sucast'ou koenzymu A,
ktory sa podiel’a na mnohych biochemickych procesoch. Neexistuju podrobné §tidie metabolizmu
dexpantenolu v kozi a sliznici. 60 az 70 % peroralnej davky sa vyluuje mo¢om a 30 az 40 % stolicou.

5.3  Predklinické udaje 0 bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpe¢nosti xylometazolinium-chloridu a dexpantenolu neodhalili zistenia, ktoré
st relevantné pre odporacané davkovanie a pouzitie lieku.

V §tadiach toxicity po opakovanom podani xylometazolinium-chloridu do nosa u psov neboli zistené
iadne bezpeénostné rizika pre I'udi. Stadia mutagenity in vitro na baktériach bola negativna. Nie st
k dispozicii ziadne udaje o karcinogenite. U potkanov a kralikov neboli pozorované ziadne
teratogénne ucinky. Davky vyssie ako terapeutické hladiny boli embryoletalne, alebo viedli

k znizenému rastu plodov. U potkanov bola zniZena produkcia mlieka. Neexistuju ziadne prejavy
problémov s plodnostou.

Kyselina pantoténova a jej derivaty, ako je dexpantenol, maju vel'mi nizku toxicitu. Pre akutnu
peroralnu toxicitu dexpantenolu/pantenolu bola pre mysi vypocitana hodnota LDsg 6,25 g/kg telesnej
hmotnosti a pre kraliky LDso 3 g/kg telesnej hmotnosti. Neexistuju Ziadne Gidaje o mutagénnych,
karcinogénnych a teratogénnych ti¢inkoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosfore¢nan draselny

roztok benzalkonium-chloridu

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

30 mesiacov
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Po prvom otvoreni sa nosového roztokového spreja moze pouzivat’ do konca ¢asu pouzitel'nosti.
Tento liek sa nesmie pouzivat’ po datume spotreby.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml HDPE fTaska s PP/LDPE/IIR mechanickou dispenznou pumpou a PP nosovym aplikatorom
S ochrannym PE krytom v karténovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 10 ml roztoku.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika
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