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Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Otrivin dla dzieci; 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwér

Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Otrivin dla dzieci | w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci
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3. Jak stosowac lek Otrivin dla dzieci

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Otrivin dla dzieci
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Otrivin dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynng leku Otrivin dla dzieci jest ksylometazoliny chlorowodorek. Otrivin dla dzieci jest
miejscowo dziatajgcym lekiem, ktéry poprzez obkurczanie naczyn krwionos$nych zmniejsza
przekrwienie i obrzek btony sluzowej nosa oraz ilos¢ wydzieliny.

Pacjentom z uczuciem zatkanego nosa, utatwia oddychanie przez nos. Specjalny sktad leku
(substancje wykazujace dziatanie nawilzajgce) zapobiega wysychaniu i podraznieniu btony Sluzowej
nosa. Dziatanie leku Otrivin dla dzieci rozpoczyna sie w ciggu 2 minut | utrzymuje sie do dwunastu
godzin.

Otrivin dla dzieci jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 11 lat.

Wskazania do stosowania:

Nadmierne przekrwienie btony sluzowej nosa wystepujgce w przebiegu przeziebienia, kataru
siennego, alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, zapalenia zatok. Lek utatwia odptyw
wydzieliny z zapalnie zmienionych zatok przynosowych. Dzieki zmniejszaniu przekrwienia btony
sluzowej jamy nosowo-gardtowej, moze by¢ stosowany wspomagajgco w zapaleniu ucha
srodkowego.

Otrivin dla dzieci utatwia wziernikowanie nosa (badanie jamy nosowe)).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci

Kiedy nie stosowac leku Otrivin dla dzieci

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przebyt operacje wykonywang przez nos, np. usuniecie przysadki lub operacje
przebiegajgca z odstonieciem opony twardej (operacja mézgu wykonywana przez nos lub usta).

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania (podwyzszone ci$nienie w oku).

- jesli u pacjenta btona sluzowa nosa jest bardzo sucha (wysychajgce zapalenie btony $luzowej nosa
lub zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci nalezy omdéwic to z lekarzem w przypadku:

* podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi,

» choroby serca (np. zespét dtugiego odstepu QT),

* nadczynnosci tarczycy,

* cukrzycy,

* rozrostu gruczotu krokowego,

» tagodnego nowotworu nadnercza, ktéry wytwarza duze ilosci adrenaliny i noradrenaliny (guz
chromochtonny),

* przyjmowania niektérych lekow przeciwdepresyjnych znanych jako inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub w przypadku przyjmowania ich w ciggu ostatnich 2 tygodni,
* nadwrazliwosci na substancje o dziataniu podobnym do ksylometazoliny. U wrazliwych
pacjentow Otrivin dla dzieci moze powodowac bezsennos¢, zawroty gtowy, nieregularne bicie
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serca, podwyzszone cisnienie tetnicze krwi lub drzenie.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 10 kolejnych dni. Jesli objawy nadal
utrzymujg sie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 10 dni lub w dawkach wiekszych niz zalecane moze
spowodowac nasilenie objawdw lub ich nawrot.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac do oczu lub w jamie ustney.

Nie stosowac dawki wiekszej niz zalecana, zwtaszcza u dzieci | 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Leku Otrivin dla dzieci 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 osoby doroste).
Inne leki i Otrivin dla dzieci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Otrivin dla dzieci w przypadku przyjmowania niektérych lekow
stosowanych w leczeniu depresji. S to:

* inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ): NIE nalezy stosowac leku Otrivin dla dzieci

w przypadku jednoczesnego stosowania inhibitoréw IMAO lub stosowania takich lekéw

W ciggu ostatnich 14 dni,

* tr¢j- | czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

W przypadku stosowania ktéregokolwiek z powyzszych lekdéw, przed zastosowaniem leku Otrivin dla
dzieci nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Otrivin dla dzieci w czasie cigzy.

W okresie karmienia piersig lek Otrivin dla dzieci mozna stosowac¢ wytgcznie po konsultagji

z lekarzem.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Otrivin dla dzieci stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Otrivin dla dzieci zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 0,007 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 0,1 mg
chlorku benzalkoniowego w 1 ml roztworu. Chlorek benzalkoniowy moze powodowac

podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwtaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowac lek Otrivin dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Otrivin dla dzieci nalezy stosowac wytgcznie do nosa (réwniez w zapaleniu ucha srodkowego).

W celu unikniecia szerzenia sie zakazenia jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (pod nadzorem dorostych):

1 dawka aerozolu Otrivin dla dzieci do kazdego otworu nosowego 1 do 2 razy na dobe (co 8 — 10
godzin).
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Nie nalezy stosowac wiecej niz 3 razy na dobe.

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

1 lub 2 dawki aerozolu Otrivin dla dzieci do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy stosowac wiecej niz 3 razy na dobe.

Leku Otrivin dla dzieci 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. Zaleca sie, aby ostatnig dawke
leku przyja¢ bezposrednio przed pdéjsciem spac.

Nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 10 kolejnych dni.

Sposob stosowania

Lek jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Nalezy uwazac, aby nie rozpyla¢ aerozolu do oczu.

1. Nie nalezy obcina¢ koncowki aplikatora. Aerozol jest gotowy do uzycia.

2. Zdjg¢ nasadke ochronna.

3. Przed pierwszym uzyciem nalezy 4 razy nacisng¢ pompke. Pompka bedzie gotowa do
dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania (nie nalezy stosowac dtuzej niz
przez 10 kolejnych dni). W przypadku, gdy po catkowitym nacisnieciu pompki aerozol

nie zostanie rozpylony, albo w przypadku, kiedy lek nie byt uzywany przez okres

dtuzszy niz 7 dni, nalezy ponownie przygotowac¢ pompke poprzez 2-krotne nacisniecie.

4. Oczyscic nos.

5. Butelke nalezy trzymac pionowo, kciukiem przytrzymujgc dno butelki, koncowke
trzymac¢ miedzy dwoma palcami.

6. Pochyli¢ gtowe do przodu i umiesci¢ koncéwke w otworze nosowym.

7. Nacisng¢ pompke i jednoczesnie wciggngc nosem powietrze, aby zapewni¢ optymalng
dystrybucje aerozolu.

8. Powtodrzy¢ czynnosci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.

9. Po uzyciu natozy¢ nasadke ochronna.

Aerozol do nosa umozliwia precyzyjne dawkowanie i zapewnia prawidtowe rozprowadzenie roztworu
na catej powierzchni btony sluzowej nosa.

Wyklucza to mozliwosc¢ przypadkowego przedawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Otrivin dla dzieci

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania sg silne zawroty gtowy, nadmierne pocenie sie, znacznie obnizona
temperatura ciata, bél gtowy, wolne bicie serca, zaburzenia oddychania, Spigczka, drgawki,
nadcignienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi), po ktérym moze wystgpic¢ niedocignienie.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Otrivin dla dzieci

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy PRZERWAC stosowanie leku Otrivin dla dzieci i natychmiast zwrdcié sie do lekarza, jesli
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wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawéw niepozgdanych, ktére mogg by¢ objawami reakcji
alergiczney:

- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu,

- opuchniecie twarzy, ust, jezyka lub gardta,

- Swigd z czerwong wysypkg lub pecherzami.

Objawy te wystepujg bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb stosujacych lek).

Czeste dziatania niepozgdane (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

suchos¢ lub podraznienie btony sluzowej nosa, nudnosci, bél gtowy, pieczenie w miejscu podania.
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw):

krwawienie z nosa.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

reakcja alergiczna (wysypka skérna, swedzenie), przemijajgce zaburzenia widzenia, niemiarowa lub
przyspieszona czynnos¢ serca.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Otrivin dla dzieci

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin dla dzieci

- Substancjg czynna leku Otrivin dla dzieci jest ksylometazoliny chlorowodorek. Jeden ml roztworu
zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu chlorek, sorbitol 70%, hypromeloza 4000,

woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Otrivin dla dzieci i co zawiera opakowanie

Opakowanie leku Otrivin dla dzieci to butelka z pompka dozujgcg zawierajgca 10 ml roztworuy,

w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. 22 576 96 00
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