sp.zn. sukls141309/2024, sukls67966/2024 a sukls107585/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jedna kapka obsahuje 0,0125 mg
xylometazolin-hydrochloridu.

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok:

Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jeden vstfik obsahuje 0,035 mg
xylometazolin-hydrochloridu.

Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok:

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jedna kapka obsahuje 0,025 mg
xylometazolin-hydrochloridu.

Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok:

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jeden vstfik obsahuje 0,14 mg
xylometazolin-hydrochloridu.

Pomocné latky se znamym tuc¢inkem: benzalkonium-chlorid.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Nosni kapky, roztok.
Popis pripravku: Ciry bezbarvy roztok téméf bez zapachu.

Nosni sprej, roztok.

Popis pripravku: ¢iry, bezbarvy roztok téméf bez zapachu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K obnoveni prichodnosti nosu akutni kataralni rinitid€, polindze ¢i jiné alergicke rinitid€ a pfi sinusitide.
Pti sinusitidé napomaha odtoku sekretu z vedlej$ich nosnich dutin.

Pouziva se i jako pomocna lécba pii otitis media, k dekongesci nazofaryngedlni sliznice a
k usnadnéni rinoskopie.

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml je urcen pro déti od 1 do 11 let.
Otrivin 1 mg/ml je urCen pro dospé€lé a dospivajici od 12 let.



4.2

Davkovani a zpiisob podani

Pediatricka populace
Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nesmi byt pouzivan u déti mladsich 1 roku. Je doporucen pro pouziti
udétiod 1 do 11 let.

Otrivin 1 mg/ml neni urcen pro déti mladsi 12 let.

Davkovani a zpisob podani

Otrivin nosni kapky, roztok

Otrivin pro déti nosni kapky, roztok

Nema byt podavéana vyssi nez doporucend dévka, zejména u déti a starSich osob.

Sila

Vék

Davkovani

0,5 mg/ml

Déti od 1 do 5 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.

0,5 mg/ml

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 tfikrat
denné dle potieby. Mezi davkami dodrzujte interval 8 az
10 hodin. Neptekracujte celkem 3 aplikace do kazdé
nosni dirky denné.

1 mg/ml

Dospéli a dospivajici

od 12 let

2 az 4 kapky do kazdé nosni dirky jednou az ttikrat
denné. Mezi davkami dodrzujte interval 8 az 10 hodin.
Nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky
denné.

Doporucuje se podat posledni denni davku kratce pfed ulehnutim na ltuzko.

Zpusob pouziti pacientem:

1.
2.
3.

4.
5.

Vyprazdnit nos.
Zaklonit co nejvice hlavu.
Aplikovat kapky do kazdé nosni dirky a nechat hlavu kratky cas zaklonénou tak, aby se kapky

mohly rozprosttit v nose.

Pfed nasazenim krytu ocistit a osusit pouzité kapatko.
Pacientim je potieba vysvétlit, ze lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se

zabranilo moznému pfenosu infekce.

Otrivin nosni sprej, roztok

Otrivin pro déti nosni sprej, roztok

Nema byt podavana vyssi nez doporucena davka, zejména u déti a starSich osob.

Sila Vék Davkovani

0,5mg/ml  Détiod 1 do 5 let Aplikuje dospély.
1 vstrik do kazdé nosni dirky jednou nebo dvakrat denné
(kazdych 8 az 10hodin) je obvykle dostacujici.
Nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni dirky
denné.

0,5mg/ml  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, dle potteby. Nepiekracujte celkem 3 aplikace do
kazdé nosni dirky denné.




1 mg/ml Dospéli a dospivajici 1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou az tfikrat denné dle
od 12 let potieby. Nepiekracujte celkem 3 aplikace do kazdé nosni
dirky denné.

Doporucuje se podat posledni denni davku kratce pred ulehnutim na lizko.

Nosni sprej s davkovacem umoziuje presné davkovani a zajist'uje, Ze je roztok dobie rozptylen po
povrchu nosni sliznice. Zamezuje moznosti neumyslného predavkovani.

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

Pumpicka ovladana svisle dvéma prsty; Freepod

Pted prvni aplikaci stlacte pumpicku 4krat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni,
obvykle vydrzi naplnéna po celé obvyklé denni obdobi 1écby. V piipadé, Ze sprej neni vysttikovan
po celou dobu stlateni nebo pokud nebyl ptipravek pouzivan po dobu delsi nez 7 dni, musi byt
pumpicka znovu naplnéna 2 stlacenimi.

Dévejte pozor, abyste si sprej nevstiikli do oci.

Zpusob pouziti pacientem:

Vyprazdnit nos.

Lahvicku ma pacient drzet svisle s tryskou mifici nahoru s tryskou mezi dvéma prsty.

Mirné¢ predklonit a vlozit trysku do nosni dirky.

Stlacit jednou pumpu a soucasné se zvolna nadychnout nosem.

Pfed nasazenim uzavéru ocistit a osusit pouzitou trysku.

Pacientim je potieba vysvétlit, Zze lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se
zabranilo moznému pfenosu infekce.

A e

Pumpicka ovladand palcem z boku; Khone

Pumpicka ovladana palcem z boku s odméienou davkou zajist'uje, ze se roztok rozpra§ovanim jemné
mlhy dobie distribuuje po povrchu nosni sliznice.

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

Sejméte uzaver.

1. Vyprazdnit nos.

2 Lahvicku drzet svisle s palcem na spoustécim tlacitku.

3. Aby nedochazelo k odkapavani, zlstat ve vzptimené poloze a vlozit trysku do nosni dirky.
4 Stisknout tlacitko pro vstiiknuti a soucasné se zvolna nadechnout nosem.

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

Po kazdém pouziti ocistit a osusit trysku.

Nasadit ochranny uzavér zpét, dokud neni slyset ,,cvaknuti®.

SN

2
705

1. Vyprazdnit 2. Palec na 3. Vlozitdo 4. Stisknout 5. Ocistit 6. Nasadit
nos tlacitko nosu tlacitko a osusit uzaver



V piipadé, Ze sprej neni vystfikovan 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.

Pokud nedojde k aplikaci celé davky, davka se nema opakovat.

Pacientiim je potieba vysvétlit, Ze lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo
moznému pienosu infekce.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

. Podobné jako jiné vazokonstrikéni latky, Otrivin nelze pouzivat u pacientl s transsfenoidalni
hypofyzektomii nebo u pacientti po operaci dura mater.

= Rhinitis atrophica sicca.

. Pacienti s glaukomem s uzkym thlem.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Otrivin se ma podobné jako jind sympatomimetika pouzivat opatrné zejména u pacientd, ktefi silné
reaguji na adrenergni latky, a to pfiznaky nespavosti, zavrati, tiesem, srdecni arytmii nebo zvySenim

krevniho tlaku.

Otrivin ma byt pouZivan s opatrnosti u:

] pacientl s hypertenzi nebo kardiovaskularnim onemocnénim;
. pacientl s hypertyredzou;

. pacientt s diabetem mellitem;

. pacientd s feochromocytomem;

. pacientt s hyperplazii prostaty;

. pacienti 1é¢enych inhibitory monoaminooxiddzy (IMAQO) nebo pacientil, kterym byly tyto
ptipravky podavany béhem uplynulych 2 tydni (viz bod 4.5);

. pacientt 1é¢enych tricyklickymi a tetracyklickymi antidepresivy (viz bod 4.5).

U pacientli se syndromem dlouhého QT intervalu lé€enych xylometazolinem muize byt zvySené
riziko zavaznych komorovych arytmii.

Podobné jako jiné topické vazokonstrikéni latky se Otrivin nema u dospé€lych pouzivat déle nez 7 po
sobé jdoucich dni a u déti déle nez 5 po sob& jdoucich dni. Del$i ¢i nadmérné pouzivani muze
zpusobit kongestivni rebound efekt a/nebo atrofii nosni sliznice.

Nepiekracujte doporucenou davku zejména u déti a starSich lidi.

Otrivin obsahuje benzalkonium-chlorid:
. benzalkonium-chlorid mize zplsobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté¢ pokud je
pouzivan dlouhodobg.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)

Xylometazolin mtze zesilovat u¢inek IMAO a muize tim vyvolat hypertenzni krizi. U pacientt,
kterym jsou podavany IMAO nebo kterym byly tyto pfipravky podavany béhem uplynulych 2 tydnt,
se podavani xylometazolinu nedoporucuje (viz bod 4.4).

Tricyklicka a tetracyklick4 antidepresiva

Soubézné podavani tricyklickych nebo tetracyklickych antidepresiv a sympatomimetik mize mit za
nasledek zvySeni sympatomimetického ucinku téchto piipravki (veetné xylometazolinu), a proto se
nedoporucuje (viz bod 4.4).



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
S ohledem na potencidlni systémové vazokonstrikéni ucinky se doporucuje zamezit pouzivani
Otrivinu béhem t¢hotenstvi.

Kojeni

Nejsou zadné znamky jakychkoliv nezadoucich ucinkll na kojené dité. Nicméné neni znamo, zda je
xylometazolin vylu€ovan do matefského mléka, proto je zapotifebi opatrnosti a Otrivin se pii kojeni
smi pouzivat pouze na doporuceni lékare.

Fertilita

Neexistuji dostatecnd data o ucincich Otrivinu na fertilitu a nejsou k dispozici zZadné studie na
zvitatech. Vzhledem k tomu, Ze systémovy ucinek xylometazolin-hydrochloridu je velmi nizky,
ucinky na fertilitu jsou velmi nepravdépodobné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Otrivin nema z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny dle tfidy organovych systémi a frekvence vyskytu dle databize
MedDRA. Frekvence vyskytu jsou definovany jako: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);

méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).
V kazd¢ skupiné uvedené frekvence jsou nezadouci u€inky sefazeny dle klesajici zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému

velmi vzacné: ‘ hypersenzitivni reakce (angioedém, vyrazka, pruritus)

Poruchy nervového systému

Casté: ‘ bolest hlavy
Poruchy oka
velmi vzacné: ‘ ptechodné poruchy vidéni

Srdec¢ni poruchy

velmi vzacné: ‘ arytmie nebo tachykardie

Respiracni, hrudni a medistinalni poruchy

Casté mistni podrazdéni nosni sliznice ¢i sucha nosni sliznice

méng Casté epistaxe

Gastointestinalni poruchy

Casté: ‘ nauzea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté ‘ lokalni pocit paleni

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci UCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

Nadmérné podavani topickych pripravkt obsahujicich xylometazolin nebo jeho ndhodné poziti mize
zpusobit tézké zavraté, poceni, vyrazné snizeni télesné teploty, bolesti hlavy, bradykardii, hypertenzi,
respiracni utlum, koma a konvulze. Hypertenzi mize nasledovat hypotenze. Malé déti jsou na
toxicitu citlivéjsi nez dospéli.

U vSech pacientli, u kterych je podezfeni na predavkovani, je nutné zahajit pfislusnd podptrna
opatieni a v odivodnénych piipadech je indikovana urgentni symptomatickd 1écba pod lékaiskym
dohledem. Ta =zahrnuje pozorovani pacienta po dobu nékolika hodin. V pifipade tézkého
predavkovani se srdeCni zastavou ma byt pacient resuscitovan po dobu alespoil jedné hodiny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekongeséni a jind nosni léCiva klokalni aplikaci,
sympatomimetika samotna.
ATC kéd: RO1AA07

Mechanismus tucinku a farmakodynamické ucinky

Xylometazolin je sympatomimetikum, které plisobi na alfa-adrenergické receptory v nosni sliznici.
Po jeho aplikaci do nosu dochazi k vazokonstrikci nosnich cév, a tim zplsobuje dekongesci sliznice
nosu a piilehlych oblasti nazofaryngu. Také dojde ke zmirnéni privodnich ptiznakd hypersekrece
hlenu a podani pomahé odstranit nahromadény sekret. Toto vede k dekongesci sliznice nosnich
praduchii a umozni pacientiim, ktefi trpi ucpanym nosem, snaze nosem dychat.

Utinek Otrivinu za¢ina do 2 minut a pietrvava az po dobu 12 hodin.

Ve dvojite slepé fyziologickym roztokem kontrolované studii u pacientd s béznou akutni rinitidou,
byl dekongesccni efekt Otrivinu signifikantné lepsi (p <0,0001) oproti placebu, jak prokazalo
meéfeni rinomanometrii. K tlevé od ucpan¢ho nosu bylo po podani Ofrivinu dosazeno dvakrat
rychleji nez po aplikaci fyziologického roztoku, a to jiz po 5 minutach po aplikaci Otrivinu
(p =0,047).

V RWE studii se 129 subjekty bylo prokazano, ze 1éciva latka xylometazolin hydrochlorid zpisobuje
jiz od 1. dne 1é¢by vyznamné uvolnéni ucpaného nosu a zlepseni dychani, a tedy Otrivin 1 mg/ml
nosni sprej, roztok pii doporu¢eném davkovani prokazal zlepseni kvality Zivota pacientii s nazalni
kongesci spojenou s nachlazenim.

Otrivin je dobfe snaSen dokonce i pacienty s citlivou sliznici a nenarusuje jeji mukociliarni funkei.
Studie in vitro prokazaly, ze xylometazolin snizuje infekéni aktivitu lidskych rinovirt.

Navic ma Otrivin vyvazené pH v rozsahu nalezeném v nosni duting.

Otrivin obsahuje zvlh¢ujici a zklidiujici latky, které pomahaji pfedchazet suchosti a podrazdéni
nosni sliznice.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Plazmatické koncentrace xylometazolinu jsou ulidi po lokalni aplikaci piipravku do nosu velmi
nizké a blizké hranici detekce.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Xylometazolin nema mutagenni ucinek. Ve studiich, kde byl xylometazolin podavan subkutanné
potkantim a myS8im, nebyl pozorovan zadny teratogenni G¢inek.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

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

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Otrivin pro déti 0,S mg/ml nosni sprej, roztok a
Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok
Po prvnim otevieni: do konce doby pouzitelnosti

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

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

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

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok

HDPE lahvicka s PP bezpe¢nostnim uzavérem, ktery obsahuje LDPE kapatko s pryzovym balonkem.
Velikost baleni: 10 ml.

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

Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok

HDPE lahvicka s davkovaci pumpickou, PP aplikator s krytem.

K dispozici jsou 2 rizné davkovaci pumpicky: pumpicka ovladana svisle dvéma prsty (typ Freepod)
a pumpicka ovladana palcem z boku (s ochrannym uzavérem) (typ Khone).

Velikost baleni: 10 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLA

Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni kapky, roztok 69/1266/97-C
Otrivin pro déti 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok 69/219/01-C
Otrivin 1 mg/ml nosni kapky, roztok 69/1267/97-C
Otrivin 1 mg/ml nosni sprej, roztok 69/220/01-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. 6. 2001
Datum posledniho prodlouzeni: 2. 1. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.9. 2024



