Priloha ¢ 1 ke sdéleni sp.zn.sukls29194/2013, sukls29152/2013, sukls29204/2013,
sukls29177/2013, sukls29219/2013

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Otrivin 0,5%.
Xylometazolini hydrochloridum
Nosni kapky

Otrivin 0,5%.
Xylometazolini hydrochloridum
Nosni sprej s davkovacem

Otrivin 1%
Xylometazolini hydrochloridum
Nosni kapky

Otrivin 1%
Xylometazolini hydrochloridum
Nosni sprej s davkovacem

Otrivin 1%. Spray
Xylometazolini hydrochloridum
Nosni sprej, roztok

Léciva latka:
Otrivin 0,5%o obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg v 1 ml roztoku.
Otrivin 1%o obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg v 1 ml roztoku.

Pomocné latky:

Dihydrat dihydrogenfosofore€nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid
sodny, benzalkonium chlorid, dihydrat edetanu disodného, hydroxypropylmetylcelulosa, sorbitol
70% nekrystalizujici, ¢iSténa voda.

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékaiského piedpisu. Presto vSak ptipravek Otrivin musite pouZivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozéadejte svého lIékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti (u déti do 5 dnii), musite se poradit
s lékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sde€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Otrivin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Otrivin pouZivat
3. Jak se ptipravek Otrivin pouziva

1/5



4. Mozné nezédouci tcinky
5 Jak ptipravek Otrivin uchovavat
6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK OTRIVIN A K CEMU SE POUZiVA

Otrivin snizuje nadmérné prekrveni nosni sliznice, coz rychle uvolni ucpany nos. Zvlhéujici formule
také obsahuje zklidiiujici latky, které pomahaji piedejit suchosti a podrazdéni nosni sliznice.

Otrivin rychle uvolni ucpany nos a uleh¢i dychani.

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

Utinek Otrivinu nastupuje v pribéhu nékolika minut a trva po dobu aZ 12 hodin. Je dobie snasen,
dokonce i pacienty s citlivou nosni sliznici.

Otrivin se dale miize pouzivat na doporuceni 1ékare jako pomocna 1écba pfi infekcich ucha, pomaha
snizit ptekrveni sliznice nosu a hltanu.

Vs Iékat Vam ho také mlize predepsat v pripad¢ vySetieni nosu.

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

NepouZivejte Otrivin:

-jestlize jste precitlivély/a na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku.

-jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupili operaci v oblasti nosohltanu.

Pokud se Vas tyka kterdkoliv z vyse uvedenych skutecnosti, porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem,
protoze pro Vas za téchto okolnosti nemusi byt pouzivani ptipravku Otrivin vhodné.

Zv1astni opatrnosti pfi pouziti pripravku Otrivin je zapotiebi

-jestlize jste 1éCeni pro vysoky krevni tlak, trpite onemocnénim srdce, nadmérnou ¢innosti Stitné
zlazy, mate zeleny o¢ni zékal nebo cukrovku

-jestlize uzivate antidepresiva (piipravky k 1é€bé depresi).

Pokud se Vas tyka kterdkoliv z vySe uvedenych skutecnosti, porad’te se s l1ékarem nebo I¢karnikem.

-Stejné jako ostatni pripravky, které uvolituji ucpany nos, mize Otrivin u velmi citlivych pacienti
zpusobit poruchy spanku, zavraté, ties. Obrat'te se na lékare, pokud Vs takové ptiznaky obtézuji.
-Stejné jako jiné 1écivé piipravky, které snizuji prekrveni sliznice, by Otrivin nemél byt nepretrzité
pouzivan déle nez 7 dni (u déti 5 dni). Pokud potize pretrvavaji, konzultujte vaseho l¢kare.
Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani mize zptsobit opétovné ucpani nosu nebo jeho zhorseni.
-Neprekracujte doporucenou davku, zejména u déti a starSich osob.

U kojencii nepouzivejte Otrivin 0,5 %o bez doporuceni lékare. U déti nepouzivejte Otrivin 0,5
%o bez dohledu dospélych.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Jako u vSech sympatikomimetik, neni mozné vyloucit zesileni celkového t¢inku xylometazolinu pfi
souCasném uzivani antidepresiv ze skupiny tzv. inhibitori monoaminooxiddzy nebo tricyklickych
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nebo tetracyklickych antidepresiv, zvlast’ v piipadé preddvkovani. Neni mozné vyloucit zesileni
celkového ucinku xylometazolinu také 2 tydny po ukonceni 1é€by vySe uvedenymi antidepresivy.

Prosim informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

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

ptipravku Otrivin se svym lékafem.
Porad’te se se svym Iékatem nebo lé¢kdrnikem diive nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

3. JAK SE OTRIVIN POUZIVA

Nosni kapky 0,5 %o:

Kojenci (na doporuceni lékare) a déti do 6 let( pod dohledem dospélych):

Vseobecné dostacujici davkou je 1 - 2 kapky roztoku do kazdé nosni dirky jednou nebo dvakrat
denn¢ (kazdych 8-10 hodin); neptekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky denné¢.

Nosni sprej s davkovacem 0,5%o:

Deti od 2 do 6 let( pod dohledem dospélych):

Vseobecné dostacujici davkou 1 vstiik z nosniho spreje s ddvkovacem do kazdé nosni dirky jednou
nebo dvakrat denné (kazdych 8-10 hodin); nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky
denng¢.

Nosni kapky 1 %o, nosni sprej 1 %o, nosni sprej s divkovacem 1%o:

Pro dospélé a deti starsi Sesti let (pod dohledem dospélych):

3-4krat denné: 2-3 kapky roztoku ptipravku Otrivin 1 %o, nosni kapky nebo 1 - 2 vstiiky piipravku
Otrivin 1%o ,Spray nebo 1 vstiik ptfipravku Otrivin 1%o, nosni sprej s davkovac¢em do kazdé nosni
dirky.

Navod k pouziti:

Otrivin 0,5 %o nosni kapky, Otrivin 1% nosni kapky

1. Vyprazdnéte nos.

2. Zaklonte co nejvice hlavu nebo pokud leZite na posteli, zaklonte hlavu ptez okraj postele

3. Aplikujte kapky do kazdé nosni dirky a nechejte hlavu kratky ¢as zaklonénou, tak aby se
1€k mohl rozprostfit v nose.

4. Pfimo po pouziti opét nasad’'te vicko

Otrivin 1%o Spray, nosni sprej

Pro vytvoteni Zadouciho rozptyleni je tieba ptipravek drZet svisle s tryskou mifici nahoru.
Vyprazdnéte nos.

Mirné se predkloiite a vlozte trysku do nosni dirky.

Stlacte jednou lahvicku a ve stejnou dobu se nosem nadechnéte.

Drzte rozpraSovac stla¢eny, dokud ho nevyndate z nosu.

Opakujte u druhé nosni dirky.

Ptimo po pouziti opét nasad’te vicko.

AR

Otrivin 0,5%o, nosni sprej s davkovacem a Otrivin 1%o, nosni sprej s davkovacem
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1. Pfed prvnim pouzitim napliite davkovac¢ opakovanym stlacenim davkovace dokud neni
jeden stfik uvolnén do vzduchu. Pfi nasledné aplikaci bude sprej s davkovacem
pfipraven k okamzitému pouZiti.

2. Vyprazdnéte nos.

3. Mirné¢ se predkloiite a vloZzte trysku do nosni dirky.

4. Stisknéte pumpu a ve stejnou dobu se nosem nadychnéte, abyste zajistili nejlepsi
rozptyleni spreje.

5. Opakujte u druhé nosni dirky.

6. Piimo po pouziti opét nasad’te vicko.

Sprej s ddvkovacem umoziuje piesné davkovani a zajist'uje, ze je roztok dobte rozptylen po

povrchu sliznice nosu.

Otrivin 0,5%o, nosni sprej s davkovacem, pouZziti u kojenci

1. Pfed prvnim pouzitim napliite davkovac¢ opakovanym stlacenim ddvkovace dokud neni
jeden stfik uvolnén do vzduchu. Pii nasledné aplikaci bude sprej s davkovacem ptipraven
k okamzitému pouziti.

2. Vyprazdnéte kojenci nos napi. odsavackou.

3. Predkloiite kojenci mirné hlavu a vlozte opatrné trysku do nosni dirky.

4. Stisknéte pumpu.

5. Opakujte u druhé nosni dirky.

6. Pfimo po pouziti opét nasad’te vicko.

Sprej s davkovacem umoziuje piesné davkovani a zajist'uje, ze je roztok dobie
rozptylen po povrchu sliznice nosu.

JestliZe jste pouzili vice Otrivinu, neZ jste méli:
Pti ndhodném pouziti vice Otrivinu, okamZité informujte 1ékafte.
JestliZe jste zapomnéli pouZit pripravek Otrivin

Jestlize jste zapomnéli pouZit pfipravek Otrivin a vzpomenete si béhem jedné hodiny od
zapomenuté davky, aplikujte si thned davku. Jestlize si vSak vzpomenete pozd&ji, pieskocte
zapomenutou davku a pokracujte v pravidelném davkovacim reZimu. Davky nezdvojujte.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Otrivin neZddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Otrivin obvykle nezplisobuje potize. Velmi vzacné se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci
ucinky. Pokud se vyskytnou n¢které z nasledujicich pfiznakl: alergické reakce (kozni vyrazka,
svédéni), rozmazané vidéni, nepravidelna nebo rychld ¢innost srdce, pfestaite pouzivat Otrivin a
thned kontaktujte svého 1ékate:

Obcas se mohou vyskytnout nésledujici mirné nezddouci u€inky: mistni pocit péleni, podrazdéni
nebo suchost sliznice nosu, nevolnost, bolest hlavy.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich uUc¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich G¢ink1, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK OTRIVIN UCHOVAVAT.

Ptipravek Otrivin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6. DALSI INFORMACE

Jak pripravek Otrivin vypada a co obsahuje toto baleni

Otrivin 0.05 %, Otrivin 0.1 % nosni kapky
HDPE lahvicka s LDPE kapatkem, uzavérem a gumovym baléonkem a krytem
Velikost baleni: 10 ml

Otrivin 0.05 %, Otrivin 0.1 %, nosni sprej s ddvkovacem
HDPE lahvicka s davkovaci pumpickou, PP aplikator s krytem
Velikost baleni: 10 ml

Otrivin 0.1 % Spray, nosni sprej
HDPE a PP stlacitelna lahvicka s LDPE tryskou a LDPE aplikatorem s krytem.
Velikost baleni: 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
NOVARTIS s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce: 5
Novartis s.r.0., Ohradni 61, 140 00 Praha 4, Ceské republika

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
22.2.2013
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