Sp. zn. sukls309802/2024

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Otrivin Rhinostop 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nosni sprej, roztok

xylometazolin-hydrochlorid/ipratropium-bromid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo 1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad€ jakychkoli neZddoucich Uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 5 dntli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
I¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

S e

Co je ptipravek Otrivin Rhinostop a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Otrivin Rhinostop pouZivat
Jak se pripravek Otrivin Rhinostop pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Otrivin Rhinostop uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Otrivin Rhinostop a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Otrivin Rhinostop je slozeny 1é¢ivy piipravek obsahujici dvé rlizné 1écivé latky. Jedna
z téchto 1éCivych latek pomaha pii tekouci rymé a druha uvoliiuje dychani nosem (odstranuje
ucpani nosu).

Ptipravek Otrivin Rhinostop je urcen k 1é€bé ucpaného nosu a tekouci rymy (rinorea) pfi
béZném nachlazeni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Otrivin Rhinostop pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Otrivin Rhinostop:

u déti do 18 let véku, nebot’ nejsou k dispozici dostatecné tidaje o bezpecnosti a i€innosti
u této vekové skupiny;

jestlize jste alergicky(d) na xylometazolin-hydrochlorid nebo ipratropium-bromid ¢i na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

jestlize jste alergicky(4) na atropin nebo latky podobné atropinu, napf. hyoscyamin a
skopolamin;

jestlize jste podstoupil(a) nitrolebni operaci odstranéni podvésku mozkového (hypofyzy)
provadénou pies nosni dutinu;



. jestlize jste podstoupili operaci mozku provadénou pfes nosni nebo ustni dutinu;

. jestlize mate glaukom (zvyseny nitroo¢ni tlak);

. jestlize mate velmi sucho v nose (zanétliva suchost v nose, rhinitis sicca (zvlastni forma
rymy) nebo atroficka ryma).

Upozornéni a opati‘eni

Otrivin Rhinostop muze zptsobit poruchy spanku, zavrat’, ties, nepravidelny srde¢ni rytmus nebo
zvyseny krevni tlak, pokud jste citlivy(4) na 1éky, které uvoliuji ucpany nos. Obrat’te se na Iékarte,
pokud se u Vas uvedené ptiznaky vyskytnou a jsou pro Vas obtézujici.

Pred pouzitim pripravku Otrivin Rhinostop se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem,
jestlize mate:

. onemocnéni srdce (napt. syndrom dlouhého QT intervalu);

. zvySeny tlak krve;

. cukrovku;

. zvysenou Cinnost §titné zlazy (hypertyredzu);

. potize s mocenim a/nebo zvétSenou prostatu;

. glaukom s uzkym thlem (druh zvyseni nitroo¢niho tlaku);

. sklon ke krvaceni z nosu;

. uzaveér streva (paralyticky ileus);

. cystickou fibrézu;

. nezhoubny nador nadledvin, ktery vytvari vysoké mnozstvi adrenalinu a noradrenalinu

(feochromocytom) nebo zvlastni citlivost k adrenalinu a noradrenalinu.

Muze se objevit okamzitd ptecitlivélost (alergické reakce). Mize se projevit jako svédiva ruda
vyrazka se zanétlivymi pupinky na kuzi (koptivka), dusnost nebo potize ptfi mluveni, potize
s polykanim z diivodu otoku rtil, jazyka, obli¢eje nebo hrdla. Tyto ptfiznaky se mohou objevit
jednotlivé nebo se mohou vyskytnout najednou jako tézka alergicka reakce. Pokud se u Vas tyto
pfiznaky objevi, okamzité prestarite pripravek Otrivin Rhinostop pouzivat (viz bod 4).

Nepouzivejte piipravek Otrivin Rhinostop déle nez po dobu 7 po sobé nasledujicich dni. Pokud
Vase priznaky pretrvavaji, porad’te se s lékafem. Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani mize
zpiisobit, Ze se pocit ucpaného nosu vrati nebo zhorsi a nosni sliznice znovu otece.

Nestiikejte ptipravek Otrivin Rhinostop do o¢i nebo jejich okoli. Pokud k tomu dojde, dikladné
o¢i vyplachnéte studenou vodou. Po zasazeni miiZzete mit doCasn€ rozmazané vidéni a o¢i mohou
byt podrazdéné, bolestivé a zarudlé. Pokud se u Vas takové obtiZe objevi, porad'te se s Iékarem.
Muze také dojit ke zhorSeni zvySeného nitroo¢niho tlaku (glaukomu s uzavienym uhlem).

Déti a dospivajici
Pouzivani piipravku Otrivin Rhinostop se u déti a dospivajicich do 18 let nedoporucuje, protoze
nejsou k dispozici dostate¢né tdaje o bezpecnosti a u€innosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Otrivin Rhinostop
Informujte svého Iékaie nebo lé¢karnika o vSech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je zejména diilezité u nasledujicich:

. inhibitory monoaminooxidazy (k 1é¢bé deprese). Jestlize tyto ptipravky uzivate nebo jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech, mize dojit k nebezpecnému zvyseni krevniho tlaku;

. tricyklicka a tetracyklickd antidepresiva. Jestlize tyto pfipravky uzivate nebo jste je
uzival(a) v poslednich dvou tydnech, mtze dojit k nebezpecnému zvyseni krevniho tlaku;
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. 1é¢ivé piipravky uzivané pii nevolnosti v dopravnich prosttedcich pii cestovani (1éCivé
ptipravky obsahujici anticholinergni latky);

. 1é¢ivé pripravky uzivané pii stfevnich onemocnénich (zejména pii abnormalni motilité)
(1eécivé pripravky obsahujici anticholinergni latky);
. 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é€bé poruch dychéni (beta-2 agonisté), jako je astma nebo

chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN), protoze mohou zhorsit Vas glaukom, pokud
mate v anamnéze glaukom s uzavienym thlem

Pokud uzivate ncktery zvySe uvedenych 1éCivych piipravkli, porad’te se pfed pouzitim
ptipravku Otrivin Rhinostop s 1ékafem.

Téhotenstvi a kojeni
Otrivin Rhinostop nema byt v téhotenstvi pouzivan, pokud Vam to nedoporuci Iékar.

Otrivin Rhinostop se pfi kojeni nema pouzivat, pokud l1ékat nerozhodne, Ze ptinos 1écby prevazi
nad riziky pro Vase dit¢.

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti pouzivani ptipravku Otrivin Rhinostop byly hlaSeny ptipady poruchy zraku (jako rozmazané
vidéni a roz$iteni zornicek), zdvraté a inava. Pokud se u Vs tyto ptiznaky objevi, nefid’te dopravni
prostfedky, neobsluhujte stroje, ani neprovadéjte zadné Cinnosti, pii kterych byste mohli ohrozit
sebe nebo jiné osoby.

3.  Jak se pripravek Otrivin Rhinostop pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli: Jeden vstiik do kazdé nosni dirky podle potieby, 1 az 3krat denné€ po dobu maximalné
7 dni. Mezi dvéma davkami mé uplynout alespont 6 hodin. Neprekracujte denni davku 3 vstriky
do kazdé nosni dirky.

cvwr

po nejkratsi dobu nutnou k dosazeni pozadovaného ucinku.

Délka lécby:

Nepouzivejte tento pripravek déle nez 7 dni.

Pouzivani ptipravku Otrivin Rhinostop ukoncete ihned, jakmile se Vase ptiznaky zlepsi, aby se
minimalizovalo riziko neZadoucich ucinkd.

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti, porad’te se s 1ékarem.

Pokud se domnivate, ze je ucinek ptipravku Otrivin Rhinostop pfili§ silny nebo slaby, porad’te
se se svym lékafem nebo lIékarnikem.



Pumpicka ovladana svisle dvéma prsty; Freepod

Zpusob pouziti:

. Sejméte ochranné vicko.

. Nestiihejte nastavec davkovaci pumpicky. Davkovaci pumpicka spreje je piipravena k
prvnimu pouZziti.

)

. Pted prvni aplikaci stlacte pumpicku 4krat, aby doSlo k jejimu naplnéni. Jakmile se
pumpicka naplni, obvykle vydrzi naplnénd po celé obvyklé denni obdobi 1écby. V piipade,
7e sprej neni vystiikovan po celou dobu stlaceni nebo pokud nebyl piipravek pouzivan po
dobu delsi nez 6 dni, musi byt pumpicka znovu naplnéna 4 stlacenimi, tak jako na pocatku.

1.  Vyprazdnéte nos.

2. Lahvicku drzte svisle s palcem pfitisknutym na dné¢ lahvicky a tryskou mezi dvéma prsty.

3. Mirné se predklonte a vlozte trysku do nosni dirky.

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

5. Tento postup (kroky 1 az 4) opakujte u druhé nosni dirky.

6.  Pred nasazenim vicka ihned po pouziti oCistéte a osuste trysku.

Pumpicka ovladand palcem z boku; Khone

Zpisob pouziti:
Sejméte uzaver.

Pied prvnim pouZzitim
Stlacte pumpicku Skrat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni, vydrzi naplnéna
po celou dobu pravidelného denniho oSetieni.

1. Vyprazdnéte nos.
2. Lahvicku drzte svisle s palcem na spoustécim tlacitku.
3. Aby nedochézelo k odkapavani, zlstarite ve vzptimené poloze a vloZte trysku do nosni dirky.
4.  Stisknéte tlacitko pro vstiiknuti a soucasné se zvolna nadechnéte nosem.
Tento postup (kroky 2 az 4) opakujte u druhé nosni dirky.
5. Pokazdém pouziti ocCistéte a osuste trysku.
6.  Nasad’te ochranny uzavér zpét, dokud neuslysite ,,cvaknuti®.

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

V piipadé, Ze sprej neni vystiikovan po celou dobu stlaceni nebo pokud nebyl ptipravek pouzivan po
dobu delsi nez 7 dni, musi byt pumpicka znovu napInéna 2 stla¢enimi.
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Pokud nedojde k aplikaci celé davky, davka se nema opakovat.

Sprej ma byt pouzivan pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému prenosu infekce.
Vyvarujte se stiikani pripravku Otrivin Rhinostop do o¢i nebo v okoli o¢i.
Utinek nastupuje béhem 5—15 minut.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Otrivin Rhinostop, nez jste mél(a)

Jestlize jste Vy, nebo n¢kdo jiny uzil(a) vice pfipravku, nez jste mél(a), kontaktujte svého
Iékate, nemocnici nebo pohotovost, aby mohli zvazit riziko. Je vhodné si vzit s sebou tuto
pribalovou informaci, lahvicku nebo obal 1écivého piipravku. Toto je dilezité zejména u déti,
u kterych se nezadouci Gc¢inky objevuji s vétsi pravdépodobnosti, nez u dospélych.

Ptiznaky ptedavkovani jsou vyrazné zavraté, poceni, vyrazné snizeni télesné teploty, bolest hlavy,
pomaly srde¢ni tep, rychly srde¢ni tep, porucha dychani, kéma, kieCe, hypertenze (vysoky
krevni tlak), kterd mize byt nasledovana hypotenzi (nizky krevni tlak). Ostatni pfiznaky mohou
byt sucho v ustech, poruchy zaostieni o¢i a halucinace.

V piipad¢ predavkovani kontaktuje narodni toxikologické centrum.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Otrivin Rhinostop
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

PRESTANTE pouZivat piipravek Otrivin Rhinostop a vyhledejte neprodlené lékaiskou

pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoli z niZe uvedenych priznaku:

. buseni srdce a zrychleny srdecni tep (postihuje méné nez 1 ze 100 pacientl);

. znamky alergickeé reakce jako dusnost, potize pfi mluveni nebo polykani, otok obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla, zavazné svédéni pokozky s rudou vyrazkou nebo pupinky (frekvence
neni zndma, z dostupnych 0idajl ji nelze urcit);

. poruchy zraku (v€etné rozmazan¢ho vidéni, zhorSeni glaukomu nebo zvySeného
nitroo¢niho tlaku), duhova okruZzi (tzv. halo efekt) okolo jasného svétla a/nebo bolest o¢i
(frekvence neni znama, z dostupnych udaji ji nelze urcit).

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Uc¢inky jsou krvaceni znosu a suchost v nose. Mnohé
z hlaSenych nezadoucich ucinki jsou také ptiznaky béZného nachlazeni.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt):
. krvaceni z nosu.

Casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 pacienti):
= nosni diskomfort, ucpany nos, sucho v nose, bolest v nose;

. sucho v tstech, suché nebo podrazdéné hrdlo;
= zmény vnimani chuti, bolest hlavy, zavrat’, mistni pocit péleni;
. pocit na zvraceni.



Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienti):
] nosni vied, kychani, bolest v krku, kasel, chrapot;
podrazdéni zaludku;

. zmény Cichu, roztiesenost;

. diskomfort, inava;

] nespavost;

. podrazdéni oci, suché oci, otok oci, zarudnuti oci;

. palpitace, zvysena srde¢ni frekvence.

Vziacné (postihuji az 1 z 1 000 pacient):
. vytok z nosu (vodnata ryma).

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientlt)
. reakce na piipravek jako je otok, vyrdzka, svédéni;
. postizeni zraku.

Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit):
. koptivka;

. nepiijemny pocit v okoli nosu;

. obtizné polykani;

. nepiijemny pocit na hrudi, zizen;

= nahla kie¢ svalu krku, otok hrdla;

. nepravidelny srde¢ni rytmus;

. problémy se zaostienim o¢i, rozsifeni zornicek, zablesky, zvySeny nitroo¢ni tlak, glaukom,
rozmazané vidéni, hald okolo svételnych zdrojii a bolest oka;

. potize s vyprazdnénim mocového méchyie.

Aby se minimalizovalo riziko nezadoucich U¢inki, doporucuje se, abyste 1éCbu piipravkem
Otrivin Rhinostop ukoncili, jakmile se Vase obtiZe zlepsi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtiZete hlésit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek Otrivin Rhinostop uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Tento datum plati i kdyz je
lahvicka jiZ oteviena.


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

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Otrivin Rhinostop obsahuje

. Léc¢ivymi latkami jsou xylometazolin-hydrochlorid a ipratropium-bromid.
1 ml obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu a 0,6 mg ipratropium-bromidu.
1 vstiitk obsahuje 70 mikrogram xylometazolin-hydrochloridu a 84 mikrogramt
ipratropium-bromidu.

. Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, glycerol 85 %, €isténa voda, hydroxid
sodny a kyselina chlorovodikova (k upravé pH).

Jak pripravek Otrivin Rhinostop vypada a co obsahuje toto baleni
Otrivin Rhinostop je ¢iry roztok. Lahvicka obsahuje pfiblizné 70 vstiika.

Pumpicka ovladana svisle dvéma prsty; Freepod
Otrivin Rhinostop je dostupny jako 10 ml nosni sprej s davkovaci pumpickou.

Pumpicka ovladand palcem z boku; Khone
Otrivin Rhinostop je dostupny jako 10 ml nosni sprej s ddvkovaci pumpickou ovladanou palcem
z boku s ochrannym uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Haleon Czech Republic s.r.0.

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

Vyrobce:

Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Miinchen, Némecko

Haleon - Gebro Consumer Health GmbH, Bahnhofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Rakousko
Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbak Strand, Dansko

Haleon Belgium NV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodariského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Losung

Belgie: Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Kypr: Otrivin Advance (0,5mg/ml + 0,6mg/ml) nasal spray solution

Ceska republika: Otrivin Rhinostop

Dansko: Otrivin Comp nasespray, oplosning

Estonsko: Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml ninasprei lahus
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Finsko:
Recko:
Mad’arsko:
Island:

Irsko:

Italie:
Lotyssko:
Litva:
Lucembursko:
Malta:
Nizozemsko:

Norsko:

Polsko:

Portugalsko:
Rumunsko:
Slovenska republika:
Slovinsko:
Spanélsko:

Svédsko:

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko):

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nendsumute, liuos

Otrivin Advance 0,5mg/ml + 0,6mg/ml Pwvikd exvépopua, didhvpo

Otrivin Komplex 0,5mg/ml + 0,6mg/ml oldatos orrspray

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml neftdi lausn

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

RINAZINA DOPPIA AZIONE 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nasale, soluzione
Otrivin Total 0,5 mg/ml+0,6 mg/ml deguna aerosols, Skidums

OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium bromide, 0,5/0,6
mg/ml, neusspray, oplossing

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nesespray, opplesning

Otrivin Ipra MAX

Vibrocil ActilongDuo 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solugao para pulverizagao nasal
Vibrocil Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Otrivin Complete

Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

Rhinovin Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml pulverizacion nasal

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml nisspray 16sning

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 8. 2024.



