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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Otrivin 0,5%o
Nosni kapky, roztok
Xylometazolini hydrochloridum

Otrivin 0,5%o
Nosni sprej s davkovacem, roztok
Xylometazolini hydrochloridum

Otrivin 1% Nosni kapky, roztok
Xylometazolini hydrochloridum

Otrivin 1%o
Nosni sprej s ddvkovacem, roztok
Xylometazolini hydrochloridum

Otrivin 1%o Spray

Nosni sprej, roztok
Xylometazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékafského predpisu. Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu

s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare ¢i 1€karnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se do 7 dnti (u déti do 5 dnti) nebudete citit Iépe nebo pokud se vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkti , sdé€lte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je pripravek Otrivin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Otrivin pouzivat
3. Jak se pfipravek Otrivin pouziva

4.  Mozné nezadouci GCinky

5 Jak pripravek Otrivin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace



1. CO JE PRIPRAVEK OTRIVIN A K CEMU SE POUZIVA

Otrivin 0, 5%o je urcen pro déti od 1 do 11 let.
Otrivin 1%o je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Otrivin snizuje nadmérné piekrveni nosni sliznice, coz rychle uvolni ucpany nos. Otrivin rychle uvolni
ucpany nos a uleh¢i dychani.

Otrivin obsahuje 1é¢ivou latku xylometazolin. Ta rychle zklidni pekrvenou sliznici ucpaného nosu a
poméha uvolnit nahromadény hlen, takze mtizete volnéji dychat.

Otrivin se pouziva pro obnoveni prichodnosti ucpaného nosu zpiisobeného nachlazenim, sennou rymou nebo
jinou alergickou rymou, zanétem dutin.

Otrivin se dale miiZze pouzivat na doporuceni lékate pii zanétech ucha, kde pomaha snizit prekrveni sliznice
nosohltanu.

Vas lékat Vam ho také mize predepsat pro pouziti pied odbornym vySetfenim nosu.

Uginek Otrivinu nastupuje do 2 minut a trva po dobu az 12 hodin. Je dobe snasen, dokonce i pacienty s
citlivou nosni sliznici.

Otrivin obsahuje také zvlh¢ujici a zklidnujici latky, které pomahaji piedejit suchosti a podrazdéni nosni
sliznice.

Pokud se do 7 dnti (u déti do 5 dnti) nebudete citit lépe nebo pokud se vam pfitizi, musite se poradit

s Iékarem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK OTRIVIN
POUZIVAT

NepouZivejte Otrivin:

-jestlize jste alergicky/a na l1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6.)

-jestlize jste podstoupili nitrolebni operaci odstranéni podvésku mozkového (hypofyzy) provadénou pres
nosni dutinu nebo operaci tvrdych mozkomisnich plen.

- jestlize mate zeleny ocni zakal s uzkym thlem

- jestlize mate suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca), ktery se projevuje pocitem sucha a Simranim v nose
Casto provazenym drobnym krvacenim po odlouc¢eni zaschlych strupti.

Pokud se Vas tyka kterakoli z vyse uvedenych skutecnosti, porad’te se s I€ékaiem nebo 1ékarnikem, protoze
pro Vas za téchto okolnosti nemusi byt pouzivani pfipravku Otrivin vhodné.

Upozornéni a opatieni

Zeptejte se l¢kare nebo 1ékarnika, pokud mate:

- vysoky krevni tlak

- onemocnéni srdce a cév

- nadmérnou ¢innost §titné zlazy,

- cukrovku

- zvEtSenou prostatu

- feochromocytom (nezhoubny nador dfen¢ nadledvin, ktery produkuje vysoké hladiny adrenalinu a
noradrenalinu, coz zptisobuje zvySeni krevniho tlaku)

- jestlize uzivate, nebo jste v predchozich dvou tydnech uzival(a) néktera antidepresiva znama jako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO)



Pokud mate nékteré z vy$e uvedenych onemocnéni, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete
uzivat Otrivin.

Stejné jako ostatni piipravky, které uvoliuji ucpany nos, mize Otrivin u velmi citlivych pacientii zptsobit
poruchy spanku, zavraté, ties, nepravidelny srdecni tep ¢i zvySeni tlaku krve. Obrat’'te se na lékate, pokud se u
Vas nekteré z uvedenych ptiznakt vyskytly.
Stejné jako jiné 1é¢ivé pripravky, které snizuji piekrveni sliznice, by Otrivin nemél byt pouzivan déle nez 7
po sobé¢ jdoucich dni (u déti 5 dni). Pokud potiZze ptetrvavaji, konzultujte svého lékate. Dlouhodobé nebo
nadmérné pouzivani miize zptisobit op&tovné ucpani nosu nebo jeho zhorseni.

Otrivin neni urcen k podani do o¢i nebo do tst.

Neptekracujte doporuc¢enou davku, zejména u déti a starSich osob.

Déti
Otrivin 0,5%o se nesmi pouZzivat u déti mladSich 1 roku.
Otrivin 0,5%0 je doporucen pro pouziti u déti od 1 do 11 let pouze pod dohledem dospélé osoby.

Otrivin 1%o0 neni ur¢en k pouziti u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Otrivin
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Neuzivejte Otrivin, ani jej nepodavejte ditéti, zejména v piipade, ze
uzivate nebo jste jesté pred 2 tydny uzival(a) jakékoli 1éky k 1écbé depresi. Mezi tyto 1€ky patii:
e inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Nepouzivejte ptipravek Otrivin, pokud IMAO uzivate, nebo
jste je béhem poslednich 2 tydnt uzival(a)
o tricyklicka nebo tetracyklicka antidepresiva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nepouzivejte piipravek Otrivin, pokud jste t€hotna. Pokud kojite, porad’te se o vhodnosti pouzivani

ptipravku Otrivin se svym lékafem.
Porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Otrivin nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Otrivin obsahuje nekrystalizujici sorbitol 70%.
Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym 1ékatem, nez zacnete tento 1éCivy

pripravek uzivat.
3.JAK SE OTRIVIN POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

# Otrivin 0,5%0: Nesmi byt pouzivan u déti mladSich 1 roku

# Je doporucen pro déti od 1 do 11 let pouze pod dohledem dospé€lé osoby

Otrivin 1%e neni urcen k pouzivani u déti mladsich 12 let.

Doporucené davkovani :

Otrivin 0,5 %o, nosni kapky, roztok:



Vék

Davkovani

Détiod 1 do 5 let

Pod dohledem dospélé osoby.

1 az 2 kapky do kazdé nosni dirky jednou az dvakrat
denné. Mezi ddvkami dodrzujte interval 8 az 10 hodin.
Neptekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky
denné. Posledni denni davku Ize podat kratce pied
ulehnutim na ltzko.

Détiod 6 do 11 let

Pod dohledem dospélé osoby.
2 az 4 kapky do kazdé nosni dirky dvakrat nebo ttikrat

denné. Mezi davkami dodrzujte interval 8-10 hodin.
Nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky
denné. Posledni denni davku lze podat kratce pred
ulehnutim na ltzko.

Otrivin 1 %o, nosni kapky, roztok

Vék

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let

2 az 4 kapky do kazdé nosni dirky jednou az tfikrat
denné. Mezi davkami dodrzujte interval 8-10 hodin.
Nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni
dirky denné. Posledni denni davku lze podat kratce
pred ulehnutim na lizko.

sl

Vyprazdnéte nos.

Pted pouzitim vyzkousejte kapatko k zajisténi spravné kontroly davkovani.

Zaklotite co nejvice hlavu nebo pokud lezite na posteli, zaklonte hlavu ptes okraj postele.

Aniz byste se dotkli kapatkem nosu, aplikujte opatrn€ kapku(y) do kazdé nosni dirky a nechejte hlavu
kratky ¢as zaklonénou tak, aby se kapky mohly rozprosttit v nose.
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5. Jestlize jste zcela minuli nosni dirky, aplikujte kapku(y) znovu.
6. Jestlize se alespon cast kapky dostala do nosu, neaplikujte znovu kapku(y).




7. Opakujte s druhou nosni dirkou.

8. Pred nasazenim uzavéru ocistéte a osuste pouzité kapatko.
9. Lahvicka by méla byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pfenosu infekce.

Otrivin 0,5%o, nosni sprej s divkovacem, roztok

Vék

Davkovani

Détiod 1 do 5 let

Pod dohledem dospélé osoby.

1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou nebo dvakrat
denn¢ (kazdych 8 az 10 hodin) je obvykle
dostacujici. Neptekracujte celkem 3 aplikace do
kazdé¢ nosni dirky denné. Posledni denni davku lze
podat kratce pted ulehnutim na ltizko.

Déti od 6 do 11 let

Pod dohledem dosp¢lé osoby.

1 az 2 vstiiky do kazdé nosni dirky dvakrat
nebo tiikrat denné. Nepiekracujte celkem 3
aplikace do kazdé nosni dirky denné. Posledni
denni davku lze podat kratce pred ulehnutim na
luzko.




Otrivin 1%o, nosni sprej s davkovacem, roztok

Vék Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let 1 vstfik do kazdé nosni dirky jednou az trikrat denné

dle potteby. Neptekracujte celkem 3 aplikace do
kazdé nosni dirky denné€. Posledni denni davku lze
podat kratce pied ulehnutim na ltzko.

Vyprazdnéte nos.

Odstraiite ochranny kryt.

Pfed prvnim pouzitim napliite davkovac opakovanym stlacenim davkovace, dokud neni jeden vstiik
uvolnén do vzduchu. Pfi nésledné aplikaci bude sprej s ddvkovacem pfipraven k okamzitému pouZziti.
Dévejte pozor, abyste si sprej nevstiikli do o¢i nebo do tst.

Lahvicku drzte svisle s tryskou mifici nahoru s palcem pfitisknutym na dné lahvicky a tryskou
mezi dvéma prsty.

Mirné se predkloiite a vlozte trysku do nosni dirky.

Stlacte jednou pumpu a soucasné se zvolna nadychnéte nosem.

Opakujte u druhé nosni dirky.

Pfed nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou trysku.

Lahvicka by méla byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pienosu
infekce.

Otrivin 1% Spray, nosni sprej

Vék Davkovani
Dospéli a dospivajici od 1 az 2 vstiiky do kazdé nosni dirky jednou az tfikrat
12 let denné¢ dle potieby. Neptrekracujte celkem 3 aplikace do

kazdé nosni dirky denné. Posledni denni davku lze
podat kratce pfed ulehnutim na luzko.
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Pro vytvoreni zadouciho rozptyleni spreje je tieba pripravek drzet svisle s tryskou mifici nahoru. Davejte
pozor, abyste si sprej nevstfikli do oci.

1. Vypréazdnéte nos.

2. Odstraite ochranny kryt.

3. Mimeé se predklonite a vlozte trysku do nosni dirky.

4. Stlacte jednou lahvicku a soucasné se zvolna nadychnéte nosem.

Drzte rozprasovac stlaceny, dokud ho nevyndate z nosu.

Opakujte u druhé nosni dirky.

Pfed nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou trysku.

Lahvicka by méla byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pienosu
infekce.

© N

JestliZe jste pouzili vice pripravku Otrivin, nezZ jste méli:
Jestlize jste pouzili vice Otrivinu, nez jste méli, nebo doslo k ndhodnému pouziti, okamzité informujte
1¢kate.

JestliZe jste zapomnéli pouZit pripravek Otrivin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestarite pouzivat Otrivin a vyhledejte okamzit€ 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte
vyskytnou nasledujici ptiznaky alergické reakce:

Obtize s dychanim nebo polykanim

Otok obliceje, rti, jazyka nebo krku

Zavazné sveédéni kiize s Cervenajici vyrazkou nebo vyvysenymi koznimi utvary

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout 1 az 10 pacienti ze 100)
Podrazdéni nebo suchost sliznice nosu, nevolnost, bolest hlavy, mistni pocit paleni.

Velmi vzacné neZzadouci acinky (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000)
Alergické reakce (kozni vyrazka, svédéni), rozmazané vidéni, nepravidelna nebo rychla ¢innost srdce.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piribalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkid miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.JAK PRIPRAVEK OTRIVIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek Otrivin po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Nevyhazujte Zadné 1€civé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Otrivin obsahuje:

Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum.

Otrivin 0,5%0 obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg v 1 ml roztoku. Jedna kapka obsahuje 0,0125
mg 1éCivé latky, jeden vstiik obsahuje 0,035 mg 1écivé latky.

Otrivin 1%o obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg v 1 ml roztoku. Jedna kapka obsahuje 0,025 mg
1é¢ivé latky, jeden vstiik obsahuje 0,14 mg 1é¢ivé latky.

Pomocnymi latkami jsou:

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxypropylmetylcelulosa, nekrystalizujici sorbitol
70%, cisténa voda.

Jak pFipravek Otrivin vypada a co obsahuje toto baleni

Otrivin 0,5%o , nosni kapky, roztok
Otrivin 1 %o, nosni kapky, roz tok
Bezbarvy roztok v lahvicce s kapatkem
Velikost baleni: 10 ml

Otrivin 0,5%o , nosni sprej s davkovacem, roztok
Otrivin 1%o , nosni sprej sdavkovacem, roztok
Bezbarvy roztok v lahvi¢ce s davkovaci pumpickou
Velikost baleni: 10 ml

Otrivin 1 %o Spray, nosni sprej, roztok
Bezbarvy roztok v stlacitelné lahvicce s tryskou a aplikatorem s krytem.
Velikost baleni: 10 ml
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novartis s.r.o0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Novartis s.r.o0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrae 40, 81379 Mnichov, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 14.1.2016
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