sp.zn. sukls141309/2024, sukls67966/2024, sukls206786/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok
Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok
Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento piipravek pouzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

] Tento ptipravek je dostupny bez lékarského ptredpisu. Vzdy pouzivejte tento pfipravek piesné
v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého I€kaie ¢i 1ékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

] Pokud se do 7 dnti (udéti do 5 dnll) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

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

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Otrivin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Otrivin pouZivat
Jak se ptipravek Otrivin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Otrivin uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK OTRIVIN A K CEMU SE POUZIVA

Otrivin pro déti 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 lé¢ivou latku xylometazolin. Ta rychle sniZzuje prosédknuti sliznice ucpan¢ho nosu a
pomaha odstranit nahromadény hlen, takze mtizete volnéji dychat nosem.

Otrivin se pouZziva pro obnoveni prichodnosti ucpaného nosu zptisoben¢ho akutni rymou, sennou rymou
nebo jinou alergickou rymou ¢i zanétem vedlejSich nosnich dutin.

Otrivin se dale muze pouZzivat na doporuceni l€kafe pfi zanétech sttedniho ucha, kdy snizuje prosaknuti
sliznice nosohltanu v oblasti tsti Eustachovy trubice.

Vas lékar Vam ho také muze piedepsat pro pouziti pfed odbornym vySetienim nosu.
Uginek Otrivinu nastupuje do 2 minut a trva po dobu az 12 hodin.

Je dobrte snasen, dokonce i pacienty s citlivou nosni sliznici.



Otrivin obsahuje také zvlhcujici a zklidnujici latky, které pomahaji predejit suchosti a podrazdéni nosni
sliznice.

Pokud se do 7 dnti (u déti do 5 dnli) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékafem.

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

NepouZzivejte Otrivin:

] jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6.);

] jestlize jste podstoupili nitrolebni operaci odstranéni podveésku mozkového (hypofyzy) provadénou
pfes nosni dutinu nebo operaci tvrdych mozkomisnich plen;

. jestlize mate zeleny o¢ni zékal s uzkym uhlem;

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

Simranim v nose ¢asto provazenym drobnym krvacenim po odlouceni zaschlych strupt.

Upozornéni a opatieni
Zeptejte se 1ékaie nebo lékarnika, pokud mate:
. vysoky krevni tlak;

= onemocnéni srdce a cév;

. chorobu srdce (napt syndrom dlouhého QT intervalu);

. nadmeérnou ¢innost §titné zlazy;

= cukrovku;

. zvétSenou prostatu;

. feochromocytom (nezhoubny nador dfené¢ nadledvin, ktery produkuje vysoké hladiny epinefrinu
(adrenalinu) a norepinefrinu (noradrenalinu), coz zptisobuje zvyseni krevniho tlaku);

. jestlize uzivate nebo jste v pfedchozich dvou tydnech uzival(a) néktera antidepresiva znama jako
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO);

. jestlize uzivate tricyklicka nebo tetracyklicka antidepresiva.

Pokud mate nékteré z vySe uvedenych onemocnéni, porad’te se s lékafem nebo lékarnikem diive, nez
zaénete pouzivat Otrivin.,

Stejné jako ostatni pfipravky, které zlepSuji nosni prichodnost, mize Otrivin u velmi citlivych pacientti
zpisobit poruchy spanku, zavraté, tfes, nepravidelny srdecni tep €i zvySeni tlaku krve. Obratte se na
1ékate, pokud se u Vas vyskytly nékteré z uvedenych piiznakd.

Stejné jako jiné 1éCivé pripravky, které snizuji piekrveni sliznice, nemaji Otrivin pouzivat dospéli déle
nez 7 po sob¢ jdoucich dni a déti déle nez 5 dni jdoucich po sobé. Pokud potize pretrvavaji, konzultujte
svého 1ékafe. Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani mlze zplsobit opétovné ucpani nosu nebo jeho
zhorseni.

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

Nepiekracujte doporucenou davku, zejména u déti a starSich osob.

Déti

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

Otrivin 1 mg/ml neni urcen k pouziti u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Otrivin
Informujte svého lékate nebo lékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)



nebo které mozna budete uzivat.

Bez porady s lékafem nepouzivejte Otrivin, ani jej nepodavejte ditéti, pokud uzivate/Vase dité uziva
nasledujici 1€ky k 1écbé deprese:

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO): nepouzivejte piipravek Otrivin, pokud IMAO uzivate nebo
jste je béhem poslednich 2 tydni uzival(a);
. tricyklick4 nebo tetracyklické antidepresiva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Nepouzivejte piipravek Otrivin, pokud jste t€¢hotna. Pokud kojite, porad’te se o vhodnosti pouzivani
ptipravku Otrivin se svym lékatem.

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

Piipravek Otrivin obsahuje benzalkonium-chlorid:
] benzalkonium-chlorid muaze zpUsobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je
pouzivan dlouhodobé.

3.  JAK SE OTRIVIN POUZIiVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presn¢ podle pokynl svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok

Vék Davkovani

Déti od 1 do S let Aplikuje dospély.

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

Déti od 6 do 11 let | Aplikuje dospély nebo aplikovano pod dohledem dospé€lé osoby.

2 az 4 kapky do kazdé nosni dirky dvakrat nebo tiikrat denné. Mezi davkami
dodrzujte interval 8 az 10 hodin. Neptekracujte celkem 3 aplikace do kazdé
nosni dirky denné. Posledni denni davku se doporucuje podat kratce pied
ulehnutim na ldzko.

Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok

Vék Davkovani

Dospéli a 2 az 4 kapky do kazdé nosni dirky jednou az tiikrat denn€. Mezi davkami

dospivajici od dodrzujte interval 8 az 10 hodin. Nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé

12 let nosni dirky denné. Posledni denni davku se doporucuje podat kratce pied
ulehnutim na lizko.

Vyprazdnéte nos.

Pted pouzitim vyzkousejte kapatko k zajisténi spravné kontroly davkovani.

Zaklonte co nejvice hlavu.

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 rozprosttit v nose.
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Jestlize jste zcela minuli nosni dirky, aplikujte kapku(y) znovu.

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

Opakujte s druhou nosni dirkou.

Pred nasazenim uzavéru ocistéte a osuste pouzité kapatko.

Lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pienosu infekce.
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Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

Vék Davkovani

Déti od 1 do 5 let Aplikuje dospély.

1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou nebo dvakrat denné (kazdych 8 az 10 hodin)
je obvykle dostacujici. Nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky
denné. Posledni denni davku Ize podat kratce pied ulehnutim na ldzko.

Déti od 6 do 11 let | Aplikuje dospély nebo aplikovano pod dohledem dospélé osoby.
1 az 2 vstiiky do kazdé nosni dirky dvakrat nebo tiikrat denné. Neptekracujte
celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky denné. Posledni denni davku lze podat

kratce pred ulehnutim na lizko.

Pumpicka ovladana svisle dvéma prsty; Freepod

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

Vyprazdnéte ditéti nos.

Odstrante ochranny kryt.

Ptred prvni aplikaci stlaéte pumpicku 4krat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni,
obvykle vydrzi naplnéna po celé obvyklé denni obdobi 1éCby. V piipad€, ze sprej neni vystiikovan po
celou dobu stlaceni nebo pokud nebyl piipravek pouzivan po dobu delSi nez 7 dni, musi byt pumpicka
znovu naplnéna 2 stlaCenimi. Davejte pozor, abyste sprej nevstiikli ditéti do o¢i nebo do Ust.

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

Mirné ditéti predklonte hlavu a vlozte mu trysku do nosni dirky. Stladte jednou pumpu a soucasné
pozadejte dite, aby se zvolna nadechlo nosem.




7. Opakujte u druhé nosni dirky.
8. Pred nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou trysku.
9. Lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pienosu infekce.

Pumpicka ovladana palcem z boku; Khone

Zpiisob pouziti:
Sejméte uzaver.

Pi‘ed prvnim pouZzitim
Stlacte pumpicku Skrat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni, vydrzi naplnéna po celou dobu
pravidelného denniho oSetreni.

1. Vyprazdnéte ditéti nos.
Lahvicku drzte svisle s palcem na spoustécim tlacitku.

3. Aby nedochazelo k odkapavani, pozadejte dité, aby zlstalo ve vzpiimené poloze, a vloZte mu trysku do
nosni dirky.
4. Stisknéte tlacitko pro vstiiknuti a soucasné pozadejte dite, aby se zvolna nadechlo nosem.
Tento postup (kroky 2 az 4) opakujte u druhé nosni dirky.
5. Po kazdém pouziti ocistéte a osuste trysku.

6. Nasad’te ochranny uzavér zpét, dokud neuslysite ,,cvaknuti®.

1. Vyprazdnéte 2. Palec na 3. Vlozte 4. Stisknéte 5. Ocistéte 6. Nasad’te
nos tlacitko do nosu tlacitko a osuste uzaver

V ptipadé¢, Ze sprej neni vystiikovan po celou dobu stlaceni nebo pokud nebyl ptipravek pouzivan po dobu delsi
nez 7 dni, musi byt pumpicka znovu naplnéna 2 stlacenimi. Davejte pozor, abyste sprej nevstiikli ditéti do oci
nebo do ust.

Pokud nedojde k aplikaci celé davky, davka se nema opakovat.
Lahvi¢ku ma pouzivat pouze jedna osoba, aby se zabranilo moznému pienosu infekce.

Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Vék Dévkovani

Dospéli a 1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou az tfikrat denné dle potfeby. Nepiekracujte
dospivajici od celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky denné. Posledni denni davku lze podat
12 let kratce pred ulehnutim na 14zko.

Pumpicka ovladana svisle dvéma prsty; Freepod

1. Vyprazdnéte nos.
. Odstrante ochranny kryt.
3. Pfed prvnim pouzitim naplite davkova¢ opakovanym stlaenim davkovace, dokud neni jeden
vstiik uvolnén do vzduchu. Pti nasledné aplikaci bude sprej s davkovacem pripraven k okamzitému



pouziti. Davejte pozor, abyste si sprej nevstiikli 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.
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Mirmn¢ se predklonte a vlozte trysku do nosni dirky.
6. Stlacte jednou pumpu a soucasné se zvolna nadychnéte nosem.

7. Opakujte u druhé nosni dirky.
8. Pfed nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou trysku.
9. Lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pienosu infekce.

Pumpicka ovladana palcem z boku; Khone

Zpisob pouziti:
Sejméte uzaver.

Pi‘ed prvnim pouZitim
Stlacte pumpicku Skrat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni, vydrzi naplnéné po celou dobu
pravidelného denniho oSetfeni.

Vyprazdnéte nos.

Lahvicku drzte svisle s palcem na spoustécim tlacitku.

Aby nedochazelo k odkapavani, zistante ve vzpiimené poloze a vlozte trysku do nosni dirky.
Stisknéte tlacitko pro vstiiknuti a soucasné se zvolna nadechnéte nosem.

Tento postup (kroky 2 az 4) opakujte u druhé nosni dirky.

Po kazdém pouziti oCistéte a osuste trysku.

Nasad’te ochranny uzavér zpét, dokud neuslysite ,,cvaknuti®.

BOPIDE

1. Vyprazdnéte 2. Palec na 3. Vlozte 4. Stisknéte 5. OcCistéte 6. Nasad’te
nos tlacitko do nosu tlacitko a osuste uzaver
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V piipad¢, Ze sprej neni vystiikovan po celou dobu stlaceni nebo pokud nebyl ptipravek pouzivan po dobu delsi
nez 7 dni, musi byt pumpicka znovu naplnéna 2 stlacenimi. Davejte pozor, abyste si sprej nevstiikli do oci nebo
do ust.



Pokud nedojde k aplikaci celé davky, davka se nema opakovat.
Lahvicku ma pouzivat pouze jedna osoba, aby se zabranilo moznému pienosu infekce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Otrivin, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice Otrivinu, nez jste mel(a), nebo doSlo k ndhodnému pouziti, okamzité
informujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Otrivin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
4.  MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako v§echny Iéky, miize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite pouZivat Otrivin a vyhledejte okamzité 1ékai'skou pomoc, pokud se u Vas nebo Vaseho
ditéte vyskytnou nasledujici priznaky alergické reakce:

. obtize s dychdnim nebo polykdnim;
= otok obli¢eje, rtil, jazyka nebo krku;
. zavazné svédéni kize s Cervenajici vyrazkou nebo vyvysenymi koznimi utvary.

Casté nezadouci Gginky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
. podrazdéni nebo suchost sliznice nosu, pocit na zvraceni, bolest hlavy, mistni pocit paleni.

Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
. krvaceni z nosu

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
. alergické reakce (kozni vyrazka, svédéni), rozmazané vidéni, nepravidelnd nebo rychla ¢innost
srdce.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

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

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok
Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok

Pumpicka ovladand svisle dvema prsty; Freepod
Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok
Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Pumpicka ovlddand palcem z boku,; Khone
Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok



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

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pumpicka ovladand palcem z boku; Khone
Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za vyrazem ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni pro Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok a Otrivin 1
mg/ml nosni sprej, roztok je do konce doby pouzitelnosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Otrivin obsahuje

. Lécivou latkou je xylometazolin-hydrochlorid.
Otrivin pro déti 0,5 mg/ml obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu v 1 ml roztoku. Jedna
kapka obsahuje 0,0125 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jeden wvstfik obsahuje 0,035 mg
xylometazolin-hydrochloridu.
Otrivin 1 mg/ml obsahuje 1 mg xylometazolin-hydrochloridu v 1 ml roztoku. Jedna kapka
obsahuje 0,025 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jeden vstfik obsahuje 0,14 mg xylometazolin-
hydrochloridu.

. Pomocnymi latkami jsou:
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid
sodny, benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, hypromelosa, nekrystalizujici sorbitol
70%, ¢isténa voda.

Jak pripravek Otrivin vypada a co obsahuje toto baleni
Otrivin pro déti 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 pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok

Bezbarvy roztok v lahvi¢ce s davkovaci pumpickou ovladanou svisle dvéma prsty nebo ovladanou
palcem z boku (s ochrannym uzavérem).

Velikost baleni: 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2c¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobce
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 9. 2024
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