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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Otrivin 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok
Otrivin 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok
Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolini hydrochloridum

Pfectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

= Tento pripravek je dostupny bez |ékarského predpisu. Vidy pouZivejte tento pripravek presné
v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn( svého Iékafe ¢i Iékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se do 7 dni (u déti do 5dnl) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfritizi, musite se
poradit s |ékafem.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pfipravek Otrivin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? za¢nete pfipravek Otrivin pouzivat
Jak se pfipravek Otrivin pouZiva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Otrivin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwNE

1. CO JE PRIPRAVEK OTRIVIN A K CEMU SE POUZIVA

Otrivin 0,5 mg/ml je uréen pro déti od 1 do 11 let.
Otrivin 1 mg/ml je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Otrivin sniZuje nadmérné prekrveni nosni sliznice. Otrivin rychle uvolni ucpany nos a uleh¢i dychani.

Otrivin obsahuje lécCivou latku xylometazolin. Ta rychle snizuje prosaknuti sliznice ucpaného nosu a
pomaha odstranit nahromadény hlen, takze miZete volnéji dychat nosem.

Otrivin se pouZiva pro obnoveni prlchodnosti ucpaného nosu zplsobeného akutni rymou, sennou
rymou nebo jinou alergickou rymou ¢i zdnétem vedlejsich nosnich dutin.

Otrivin se dale mUZe pouzivat na doporuceni Iékafe pri zanétech stfedniho ucha, kdy sniZzuje prosaknuti
sliznice nosohltanu v oblasti Usti Eustachovy trubice.

Vas lékar Vam ho také muizZe predepsat pro pouziti pred odbornym vysetfenim nosu.



J&inek Otrivinu nastupuje do 2 minut a trva po dobu a? 12 hodin.
Je dobte sndsen, dokonce i pacienty s citlivou nosni sliznici.

Otrivin obsahuje také zvlhcujici a zklidAujici 1atky, které pomadhaji predejit suchosti a podrazdéni nosni
sliznice.

Pokud se do 7 dnll (u déti do 5 dnll) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s |ékarem.

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

Nepouzivejte Otrivin:

= jestlize jste alergicky(d) na lécCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(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 oc¢ni zdkal s uzkym uhlem;

. jestlize mate suchy zanét nosni sliznice (rhinitis sicca), ktery se projevuje pocitem sucha a

Simranim v nose Casto provazenym drobnym krvacenim po odlouceni zaschlych strup.

Pokud se Vas tykd kterakoli zvySe uvedenych skutecnosti, poradte se slékarem nebo |ékarnikem,
protoZe pro Vas za téchto okolnosti nemusi byt pouzivani pfipravku Otrivin vhodné.

Upozornéni a opatieni
Zeptejte se lékare nebo Iékarnika, pokud mate:

= vysoky krevni tlak;

. onemocnéni srdce a cév;

. chorobu srdce (napf syndrom dlouhého QT intervalu);

= nadmérnou cinnost Stitné Zlazy;

. cukrovku;

= zvétSenou prostatu;

= feochromocytom (nezhoubny nador dfené nadledvin, ktery produkuje vysoké hladiny epinefrinu
(adrenalinu) a norepinefrinu (noradrenalinu), coZ zpUsobuje zvySeni krevniho tlaku);

= jestlize uzivate nebo jste v predchozich dvou tydnech uzival(a) nékterd antidepresiva znama jako

inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Pokud mate nékteré z vySe uvedenych onemocnéni, poradte se s lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez
zacCnete pouzivat Otrivin.

Stejné jako ostatni pfipravky, které zlepsuji nosni prichodnost, mize Otrivin u velmi citlivych pacientd
zpUsobit poruchy spanku, zavraté, tfes, nepravidelny srde¢ni tep ¢i zvyseni tlaku krve. Obratte se na
Iékare, pokud se u Vas vyskytly nékteré z uvedenych priznaka.

Stejné jako jiné IéCivé ptipravky, které snizuji pfekrveni sliznice, nemaji Otrivin pouZivat dospéli déle nez
7 po sobé jdoucich dni a déti déle nez 5 dni jdoucich po sebe. Pokud potiZze pretrvavaji, konzultujte
svého |ékafe. Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani mize zpUsobit opétovné ucpani nosu nebo jeho
zhorseni.

Otrivin neni uréen k podani do o¢i nebo do Ust.

Neprekracujte doporucenou davku, zejména u déti a starSich osob.



Déti
Otrivin 0,5 mg/ml neni uréen pro pouZiti u déti mladsSich 1 roku. Otrivin 0,5 mg/ml je doporucen pro
pouziti u déti od 1 do 11 let.

Otrivin 1 mg/ml neni uréen k pouziti u déti mladsich 12 let.
Dalsi Iécivé pripravky a Otrivin
Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které moznd budete uzivat.

Neuzivejte Otrivin, ani jej nepodavejte ditéti, zejména v pripadé, Ze uzivate nebo jste jesté pred 2 tydny
uzival(a) jakékoli léky k Iécbé depresi.

Mezi tyto |éky patfi:

= inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ): nepouZivejte ptipravek Otrivin, pokud IMAO uzivate nebo
jste je béhem poslednich 2 tydn( uzival(a);
= tricyklicka nebo tetracyklicka antidepresiva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Poradte se se svym Iékafem nebo Iékdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli Iék.

Nepouzivejte pfipravek Otrivin, pokud jste téhotna. Pokud kojite, poradte se ovhodnosti pouzivani
pfipravku Otrivin se svym |lékafem.

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

Pripravek Otrivin obsahuje benzalkonium-chlorid:
= benzalkonium-chlorid mUze zpUsobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je
pouzivan dlouhodobé.

3.  JAK SE OTRIVIN POUZiVA

Vidy pouZivejte tento pripravek presné podle pokynl svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo |ékarnikem.

Otrivin 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok

Vvék Davkovani

Détiod 1do 5 let Aplikuje dospély.

1 az 2 kapky do kazdé nosni dirky jednou aZ dvakrdt denné. Mezi davkami
dodrzujte interval 8 az 10 hodin. Neprekracujte celkem 3 aplikace do kazdé
nosni dirky denné. Posledni denni ddvku se doporucuje podat kratce pred
ulehnutim na ldzZko.

Déti od 6 do 11 let | Aplikuje dospély nebo aplikovano pod dohledem dospélé osoby.

2 az 4 kapky do kazdé nosni dirky dvakrat nebo tfikrat denné. Mezi davkami
dodrzujte interval 8 az 10 hodin. Neprekracujte celkem 3 aplikace do kazdé
nosni dirky denné. Posledni denni davku se doporucuje podat kratce pred
ulehnutim na lGzko.

Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok

Vék Davkovani
Dospéli a 2 az 4 kapky do kazdé nosni dirky jednou az trikrat denné. Mezi davkami




w

dospivajici od dodrZujte interval 8 az 10 hodin. Neprekracujte celkem 3 aplikace do kazdé
12 let nosni dirky denné. Posledni denni ddvku se doporucuje podat kratce pred
ulehnutim na ldzZko.
1. Vyprazdnéte nos.
2. Pred pouzitim vyzkousejte kapatko k zajisténi spravné kontroly davkovani.
3. Zaklonite co nejvice hlavu.
4. Aniz byste se dotkli kapatkem nosu, aplikujte opatrné kapku(y) do kazdé nosni dirky a nechejte

hlavu kratky ¢as zaklonénou tak, aby se kapky mohly rozprostfit v nose.
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Jestlize jste zcela minuli nosni dirky, aplikujte kapku(y) znovu.

Jestlize se alespon c¢ast kapky dostala do nosu, neaplikujte znovu kapku(y).

Opakujte s druhou nosni dirkou.

Pred nasazenim uzdvéru ocistéte a osuste pouzité kapatko.

Lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moZznému prenosu infekce.

Otrivin 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

Vék

Davkovani

Détiod 1 do 5 let

Aplikuje dospély.

1 vsttik do kazdé nosni dirky jednou nebo dvakrat denné (kazdych 8 az 10 hodin)
je obvykle dostacujici. Neprekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky
denné. Posledni denni davku Ize podat kratce pfed ulehnutim na lGzko.

Déti od 6 do 11 let

Aplikuje dospély nebo aplikovano pod dohledem dospélé osoby.

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

)

Vyprazdnéte ditéti nos.

Nestfihejte nastavec davkovaci pumpicky. Davkovaci pumpicka spreje je pfipravena k prvnimu pouziti.

Odstrante ochranny kryt.

Pfed prvni aplikaci stlacte pumpicku 4krat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni,
obvykle vydrzi naplnéna po celé obvyklé denni obdobi Iécby. V pfipadé, Ze sprej neni vystfikovan po
celou dobu stlaceni nebo pokud nebyl pripravek pouzivan po dobu delsi nez 7 dni, musi byt pumpicka
znovu naplnéna 2 stlacenimi. Davejte pozor, abyste sprej nevstfikli ditéti do oci nebo do Ust.

Lahvicku drzte svisle s tryskou mifici nahoru s palcem pftitisknutym na dné lahvicky a tryskou mezi dvéma

prsty.




6. Mirné ditéti predklonte hlavu a vlozte mu trysku do nosni dirky. Stlacte jednou pumpu a soucasné

p

ozadejte dité, aby se zvolna nadechlo nosem.

7. Opakujte u druhé nosni dirky.

8. P

fed nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou trysku.

9. Lahvicka ma byt pouZivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pfenosu infekce.

Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Vék Davkovani

Dospéli a 1 vsttik do kazdé nosni dirky jednou az tfikrat denné dle potieby. Neprekracujte
dospivajici od celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky denné. Posledni denni davku lze podat
12 let kratce pred ulehnutim na lGzko.

1. Vyprazdnéte nos.

2. Odstrante ochranny kryt.

3. Pred prvnim pouZitim naplite davkovac opakovanym stlacenim davkovace, dokud neni jeden
vstfik uvolnén do vzduchu. Pfi nasledné aplikaci bude sprej s davkovacem pfipraven k okamzitému
pouziti. Davejte pozor, abyste si sprej nevstfikli do o¢i nebo do Ust.

4. Lahvicku drzte svisle s tryskou mitici nahoru s palcem pfitisknutym na dné lahvicky a tryskou mezi

dvéma prsty.

6.

Mirné se predklorite a vlozte trysku do nosni dirky.
Stlacte jednou pumpu a soucasné se zvolna nadychnéte nosem.

Opakujte u druhé nosni dirky.
Pred nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou trysku.




9. Lahvicka ma byt pouZivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moZnému prenosu infekce.
JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Otrivin, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice Otrivinu, neZ jste mél(a), nebo doSlo k ndhodnému pouziti, okamzité
informujte Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pFipravek Otrivin

Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Prestante pouzivat Otrivin a vyhledejte okamzité lékafskou pomoc, pokud se uVas nebo Vaseho
ditéte vyskytnou nasledujici pfiznaky alergické reakce:

] obtize s dychanim nebo polykanim;
] otok obliceje, rt(, jazyka nebo krku;
] zavainé svédéni kizZe s Cervenajici vyrazkou nebo vyvysenymi koZnimi Utvary.

Casté nezadouci Géinky (mohou postihnout 1 a7 10 pacientd ze 100):
. podrazdéni nebo suchost sliznice nosu, pocit na zvraceni, bolest hlavy, mistni pocit paleni.

Velmi vzacné nezadouci tcinky (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000):
. alergické reakce (koZni vyrazka, svédéni), rozmazané vidéni, nepravidelnd nebo rychld cinnost
srdce.

Hlaseni nezadoucich ucinkad

Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. NeZzadouci u¢inky mlzete 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 Uc¢inkl muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK OTRIVIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento pripravek Otrivin po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné
do a lahvicce za EXP. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni pro Otrivin 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok a Otrivin 1 mg/ml nosni

sprej, roztok je do konce doby pouzitelnosti.

Nevyhazujte zadné l|écivé pfipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.

OBSAH BALENi A DALSi INFORMACE

Co ptipravek Otrivin obsahuje

Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum.

Otrivin 0,5 mg/ml obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg v 1 ml roztoku. Jedna kapka
obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,0125 mg. Jeden vstfik obsahuje xylometazolini
hydrochloridum 0,035 mg.

Otrivin 1 mg/ml obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg v 1 ml roztoku. Jedna kapka
obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,025 mg |écCivé latky. Jeden vstfik obsahuje
xylometazolini hydrochloridum 0,14 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

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

Jak ptipravek Otrivin vypada a co obsahuje toto baleni
Otrivin 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok

Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok

Bezbarvy roztok v lahvicce s kapatkem.
Velikost baleni: 10 ml.

Otrivin 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Bezbarvy roztok v lahvi¢ce s davkovaci pumpickou.
Velikost baleni: 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

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

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 6. 2019
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