VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Otrivin Siilytysaineeton 1 mg/ml nendsumute, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ksylometatsoliinihydrokloridi 1 mg/ml.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nendsumute, liuos

Valmisteen kuvaus: kirkas, viriton tai hieman kellertdva ja ldhes hajuton liuos.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Riniitti. Sinuiitti. Lisdlaédkityksend vélikorvatulehduksessa véhentdméén nené-nielualueen limakalvon
turvotusta. Rinoskopia.

Otrivin Siilytysaineeton 1 mg/ml -nendsumute on tarkoitettu aikuisille ja 12 vuotta tiytténeille
nuorille.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja 12 vuotta tiyttdneet nuoret:
1 suihke kumpaankin sieraimeen tarvittaessa enintdén 3 kertaa paivissd. Ald kayté ladkettd enempid
kuin 3 kertaa paivassd kumpaankaan sieraimeen.

On suositeltavaa kayttda paivan viimeinen annos juuri ennen nukkumaanmenoa.
Valmistetta ei tule kiyttda yhtdjaksoisesti yli 10 péivin ajan (ks. kohta 4.4).
Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Tama on erityisen tirkeéé nuoria ja vanhuksia hoidettaessa.

Pediatriset potilaat:
Téti ladkevalmistetta ei pidd kayttdd alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Kdayttoohjeet:

Kahden sormen pystysuunnassa laukaistava sumutepumppu: Nendsumutepullossa on kiinted
annossumutin, jonka avulla annos on tarkka ja nendsumute levidd tasaisesti nendn limakalvoille. Nain
tahaton yliannostelu estyy. Otrivin Siilytysaineeton 1 mg/ml

-nendsumutteen yhdessa suihkeessa on nendsumutelivosta 0,14 ml (0,14 mg
ksylometatsolinihydrokloridia).

Pullon kérjen paélld oleva muovikorkki poistetaan.

Ennen ensimmadistd kdyttokertaa sumutepumppu saatetaan kdyttokuntoon painamalla sitd 4 kertaa.
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Kéyttdvalmis pumppu pysyy normaalisti toimintavalmiina koko hoitojakson ajan. Jos pumpusta ei tule
sumutetta lidketté otettaessa tai, jos valmistetta eiole kiytetty yli 7 paivdédn, pumppu pitdéd saattaa
kayttokuntoon uudelleen painamalla sitd 4 kertaa.

1. Niistd nend.

2 Pidé pullo pystyasennossa niin, ettd peukalo on pullon pohjan alla ja pullon suutin kahden
sormen Vvilissa.

3. Nojaudu hieman eteenpéin ja vie pullon kérki sieraimeen.

4. Suihkuta kerran ja hengitd samalla varovasti sisidn nenén kautta. Toista sama toiseen
sieraimeen.

5. Heti kdyton jilkeen puhdista ja kuivaa suutin ja laita pullon muovikorkki paikalleen.

6. Infektion levidmisen estdmiseksi sumutteen tulee olla vain yhden henkilon kéytdssa.

Peukalolla sivulta laukaistava sumutepumppu:

Ennen ensimmaista kayttodi
Sumutepumppu saadaan kayttékuntoon painamalla annospainiketta 5 kertaa. Kéyttovalmis pumppu
pysyy normaalisti toimintavalmiina sédédnnoéllisten piivittdisten hoitojaksojen ajan.

Irrota korkki.

1. Niistd nena.

2. Pida pulloa pystyasennossa peukalo annospainikkeella.

3. Pysy pystyasennossa suihkutetun liuoksen sieraimesta valumisen vélttdmiseksi ja vie suutin
toiseen sieraimeen.

4. Paina annospainiketta suihkuttaaksesi ja hengitd samalla varovasti nenin kautta siséén. Toista

tdma toimenpide (vaiheet 2-4) toiseen sieraimeen.
5. Jokaisen kdyton jilkeen puhdista ja kuivaa suutin.

6. Aseta suojakorkki takaisin paikalleen niin, ettd kuuluu napsahdus.
L
oy
1 anta 3. Vie nenddn 4. Paina 5. Puhdista 6. Laita
neni Peukalo annospainiket  ja kuivaa korkki
annospai ta takaisin
nikkeelle paikalleen

Jos suihketta ei tule ulos, kun annospainike painetaan dériasentoon tai jos valmistetta ei ole kdytetty yli
7 péivddn, pumppu pitdd saattaa uudelleen kdyttokuntoon painamalla annospainiketta 2 kertaa. Jos
pumpusta ei tule tayttd suihketta, annosta ei saa toistaa.

Infektion mahdollisen levidmisen vilttimiseksi sumutepulloa saa kédyttda vain yksi henkilo.
Varo suihkuttamasta silmiin.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys ksylometatsoliinille taiapuaineille.

Kuten muitakaan vasokonstriktoreita, Otrivinia ei saa kdyttda trans-sfenoidaalisen hypofysektomian
(tai transnasaalisten/transoraalisten leikkausten, joissa dura mater on paljastettu) jalkeen.
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Karstanuha (rhinitis sicca) tai atrofinen nuha.
Tété ladkevalmistetta ei saa kiyttda potilaalle, jolla on ahdaskulmaglaukooma.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Ksylometatsoliinia, kuten muitakin saman ryhméin lddkeaineita, tulee kédyttda varovasti potilaille, jotka
reagoivat voimakkaasti sympatomimeetteihin, mistd voi olla oireena unettomuus, huimaus, vapina,
syddmen rytmihdiriét tai kohonnut verenpaine.

Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa

o sydén- ja verisuonitauti- sekd verenpainetautipotilaita. Pitkd QT -oireyhtymdd sairastavilla
potilailla, joita hoidetaan ksylometatsolinilla, voi olla suurempi vakavan kammioperédisen
rytmihdirion riski.

o kilpirauhasen liikatoiminta-, diabetes- ja feokromosytoomapotilaita.
o prostatahypertrofiaa sairastavia potilaita.
o potilaita, jotka saavat samanaikaisesti MAO:n estdjid tai ovat saaneet niitd kuluneiden kahden

vilkkon aikana (ks. kohta 4.5).
o potilaita, jotka saavat samanaikaisesti tri- tai tetrasyklisid depressiolddkkeitd (ks. kohta 4.5).

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret voivat kiyttdd Otrivin Sdilytysaineeton 1 mg/ml -nendsumutetta
yhtéjaksoisesti enintddn 10 pdivdn ajan. Valmisteen hiallinen tai pitkdaikainen kdytto saattaa aiheuttaa
nendn tukkoisuuden lisdéntymistd ja/tai nenédn limakalvon atrofiaa.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd. TAmé on erityisen tdrked4 hoidettaessa vanhuksia ja nuoria.

Pediatriset potilaat:
Tété ladkevalmistetta ei pidd kayttdd alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

MAO:n estijit: Ksylometatsoliini saattaa voimistaa MAO:n estdjien vaikutusta ja aiheuttaa
verenpainekriisin. Ksylometatsolinia eisuositella potilaille, jotka kdyttdvit samanaikaisesti MAO:n
estéjid tai ovat kiyttineet niitd kuluneiden kahden vikon aikana (ks. kohta 4.4).

Tri- ja tetrasykliset depressiolddkkeet: Tri- tai tetrasyklisten depressiolidkkeiden ja
sympatomimeettien samanaikainen kadyttd voi voimistaa ksylometatsolinin sympatomimeettisti
vaikutusta eikd sitd ndin ollen suositella.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus
Koska tilld ladkevalmisteella voi olla systeeminen vasokonstriktoiva vaikutus, varotoimena kehotetaan
olemaan kayttdmatta sitd raskauden aikana.

Imetys

Imetettdvéin lapseen kohdistuneita haittavaikutuksia eiole todettu. Ei tiedetd, erittyyko
ksylometatsolini didinmaitoon, joten Otrivinin kdytossd imetyksen aikana tulee noudattaa
varovaisuutta ja valmistetta saa tilloin kiyttdd vain lddkérin ohjeiden mukaan.

Hedelmdllisyys

Tamén lddkevalmisteen vaikutuksista hedelmillisyyteen ei ole riittdvid tietoja ja tutkimuksia eldimilld
eiole tehty. Koska systeeminen altistus ksylometatsolinihydrokloridille on hyvin véhédinen,
vaikutukset hedelméllisyyteen ovat hyvin epdtodenndkoisia.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Talla ladkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vain vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa elinjarjestelmittidin ja yleisyysluokittain. Yleisyysluokkien
madritelmdt ovat: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100 ja < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 ja
< 1/100), harvinainen (> 1/10 000 ja < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000). Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.

Immuunijirjestelmi
Hyvin harvinainen: yliherkkyysreaktio (angioedeema, ihottuma, kutina).

Hermosto
Yleinen: paansarky.

Silmét
Hyvin harvinainen: ohimeneva nddn heikkeneminen.

Sydidn
Hyvin harvinainen: syddmensykkeen epdsaannollisyys ja ttheneminen.

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Yleiset: nendn kuivuminen tai epdmiellyttdva tunne nendssa.
Melko harvinainen: nendverenvuoto.

Ruoansulatuselimisto
Yleinen: pahoinvointi.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleinen: polttelu lidkkeen antopaikassa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Nenddn annetun ksylometatsoliinin likakayttd tai vahingossa tapahtunut yliannostelu voi aiheuttaa
voimakasta pyOrrytystd, hikoilua, voimakasta kehon limpdtilan alenemista, pddnsarkya, sydimen
harvalyontisyyttd, verenpaineen kohoamista, hengityslamaa, kooman tai kouristuksia. Verenpaineen
nousua saattaa seurata verenpaineen lasku. Pikkulapset ovat herkempid toksisille vaikutuksille kuin
aikuiset.

Jokaiselle, jonka epdilliin saaneen yliannoksen, on aloitettava asianmukainen peruselintoimintoja
tukeva hoito ja hinelle on annettava tarpeen mukaan oireenmukaista hoitoa lddkérin valvonnassa.


http://www.fimea.fi/

Téhdn kuuluu potilaan tarkkailu useiden tuntien ajan. Jos vakavaan yliannostukseen liittyy
sydinpyséhdys, elvytystd tulee jatkaa vihintddn tunnin ajan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nenén tukkoisuutta lievittivit paikallisvalmisteet, sympatomimeetit,
ATC-koodi: ROIAA07

Otrivin on nenddn paikallisesti kdytettdva vasokonstriktori. Otrivinin vaikuttava aine,
ksylometatsoliini, on sympatomimeetti, jonka vaikutus kohdistuu nenén limakalvon alfa-adrenergisiin
reseptoreihin.

Otrivin supistaa nenén verisuonia, jolloin limakalvon turvotus nenéssé ja ldheiselld nielun alueella
vahenee ja tukkoisesta nenéstéi kirsivan potilaan on helpompi hengittdd nenén kautta. Otrivin myds
vahentdd runsaan limanerityksen litinndisoireita, kun turvotuksen véhetessd nenén sivuonteloiden ja
nendontelon viliset aukot avautuvat ja eritteen valuminen pois sivuonteloista helpottuu. Otrivinin
vaikutus alkaa muutamassa minuutissa ja kestda noin 10 tuntia.

Nuhakuumepotilaille tehdysséi kontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa todettiin
rinomanometrialla, ettd Otrivinin tukkoisuutta vihentdva vaikutus oli merkitsevasti suurempi ja noin
kaksi kertaa nopeampi kuin keittosuolaliuoksen.

Myos herkkélimakalvoiset potilaat sietdvét Otrivinia hyvin. Otrivin ei heikennd virekarvatoimintaa.
Liséksi Otrivinin pH on tasapainossa nendontelossa todetun pHm kanssa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Tédmén [ddkevalmisteen anto thmiselle nendin tuottaa plasmassa hyvin pienen
ksylometatsolinipitoisuuden, joka jda lahelle mittauskynnysta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ksylometatsoliinin ei ole voitu osoittaa olevan mutageeninen. Tutkimuksessa, jossa ksylometatsoliinia
annettiin subkutaanisesti hiirille ja rotille, eitodettu teratogeenisid vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Dinatriumedetaatti

Natriumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.



6.4 Siilytys
Sailytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkauskoko: 10 ml

Annospumpulla, polypropyleenikirjelld ja suojakorkilla varustettu HDPE-muovista valmistettu pullo
(luoksen kanssa kontaktissa olevat materiaalit: LDPE, HDPE, polyetyleeni, butyyli, ruostumaton
terds).

Saatavilla on 2 erilaista sumutinpumppua: sivulta laukaistava pumppu ja pystysuunnassa laukaistava

pumppu.
Kaikkia pakkaustyyppejd ei vilttiméatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12589

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaérd: 20.10.1997
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 27.7.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.10.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Otrivin Utan konserveringsmedel 1 mg/ml nésspray, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Xylometazolinhydroklorid 1 mg/ml

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nisspray, 10sning

Beskrivning av preparatet: Klar, farglos eller svagt gulaktig och nistan luktfri 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Rinit. Sinuit. Som tilliggsbehandling vid otitis media for att minska slemhinnesvullnad i
nés-svalgomradet. Rinoskopi.

Otrivin Utan konserveringsmedel 1 mg/ml nésspray dr avsedd for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

1 spraydusch i vardera ndsborren vid behov, hogst 3 ganger per dag. Anvénd inte likemedlet i
nagondera ndsborren mer dn 3 ganger per dag.

Det rekommenderas att dagens sista dos administreras strax fore singgéende.
Preparatet far anviandas hogst 10 dagar i foljd (se avsnitt 4.4).

Rekommenderad dos far inte dverskridas. Detta dr sarskilt viktigt nér det dr fraga om ungdomar samt
aldre patienter.

Pediatrisk population:
Detta likemedel ska inte anvéndas for behandling av barnunder 12 ars élder.

Bruksanvisning:

Tvéfingers-aktiverad (vertikal) pump:

Flaskan med ndsspray har en fast doseringspump som mdjliggér exakt dosering och en jamn
fordelning av nidssprayen pa ndsans slemhinnor. P& sé sétt kan oavsiktlig 6verdosering forhindras. En
spraydusch av Otrivin Utan konserveringsmedel 1 mg/ml nédsspray innehéller 0,14 ml nésspraylosning
(0,14 mg xylometazolinhydroklorid).

Ta av plasthatten fran sprayflaskans spets.



Fore forsta anviandningen, forbered doseringspumpen genom att trycka pad den 4 ganger. Nir pumpen
forberetts dr den vanligen laddad och klar att anvindas under hela behandlingsperioden. Om det inte
kommer en spraydusch ur doseringspumpen nér likemedlet ska administreras eller om preparatet inte
har anvénts pa 6ver 7 dagar, férbered pumpen péa nytt genom att trycka pa den 4 ganger.

Tum-aktiverad (lateral) pump:

Fore forsta anvindningen

Forbered pumpen genom att trycka 5 ganger pa knappen. Nér pumpen forberetts forblir den normalt
laddad under regelbundna dagliga behandlingsperioder.

Ta bort locket.

1. Snyt ur ndsan.

2. Hall flaskan upprétt med tummen pa aktiveringsknappen.

3. For att undvika dropp, hall dig uppritt och for in munstycket i ena ndsborren.

4. Tryck pa knappen for att spraya samtidigt som du andas in forsiktigt genom ndsan. Upprepa

detta forfaringssétt (steg 2 till 4) i den andra ndsborren.
Efter varje anviindning, rengdr och torka av munstycket.
6. Sétt tillbaka skyddslocket sé att ett klick” hors.

@D PD® ®

1. Snyt 2. Tummenpa 3. Forin i 4. Tryck pa 5. Rengdr och 6. Sittpa
nisan knappen nisan knappen torka locket
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Om sprayen inte levererar under hela aktiveringen, eller om produkten inte har anvints pd mer dn 7
dagar, mdste pumpen ateraktiveras med 2 tryck pa knappen. Om hela sprayduschen inte administreras
ska dosen inte upprepas.

For attundvika eventuell spridning av infektion bor sprayen endast anvdndas av en person. Undvik att
spraya i 6gonen.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot xylometazolin eller mot ndgot hjilpimne.

Liksom é&r fallet med andra vasokonstriktorer sa far inte heller Otrivin anvindas efter transsfenoidal
hypofysektomi (eller transnasala/transorala operationer dir dura mater har blottlagts).

Rhinitis sicca eller atrofisk rinit.

Detta likemedel far inte anvédndas av patienter med glaukom med trang kammarvinkel.

4.4 Varningar och forsiktighet

Xylometazolin, liksom andra likemedel i samma grupp, ska anvindas med forsiktighet hos patienter
som reagerar kraftigt p4 sympatomimetika med symtom som insomni, yrsel, tremor, arytmier eller
hypertension.

Forsiktighet ska iakttas vid vard av

o patienter med hjart- och kérlsjukdom samt hogt blodtryck. Patienter med langt QT-syndrom som
far behandling med xylometazolin kan l6pa 6kad risk for allvarlig ventrikulér arytmi.



o patienter med hypertyreos, diabetes eller feokromocytom.

o patienter med prostatahypertrofi.

o patienter som for ndrvarande far eller de senaste tvd veckorna har fatt behandling med
MAO-hdmmare (se avsnitt 4.5).

o patienter som for ndrvarande far tri- eller tetracyklisk antidepressiv behandling (se avsnitt 4.5).

Otrivin Utan konserveringsmedel 1 mg/ml nasspray far anvéindas av vuxna och ungdomar over 12 ar i
hogst 10 dagari folid. Overdriven eller langvarig anviandning av preparatet kan leda till 6kad nédstdppa
och/eller atrofii ndsans slemhinna.

Rekommenderad dos far inte dverskridas. Detta &r sérskilt viktigt ndr det dr fraga om dldre patienter
samt ungdomar.

Pediatrisk population:
Detta likemedel ska inte anvéndas for behandling av barnunder 12 ars élder.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

MAO-hdammare: Xylometazolin kan forstirka effekten av MAO-hdmmare och framkalla hypertensiv
kris. Xylometazolin rekommenderas inte till patienter som anvénder eller har anvint MAO-hdmmare
inom de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Tri- och tetracykliska antidepressiva likemedel: Samtidig anvindning av tri- eller tetracykliska
antidepressiva likemedel och sympatomimetika kan forstirka den sympatomimetiska effekten av
xylometazolin och rekommenderas darfor inte.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Som en forsiktighetsatgird rekommenderas att detta likemedel inte anvénds under graviditet, eftersom
det har en potentiell systemisk vasokonstriktiv effekt.

Amning

Inga biverkningar hos ammade barn har konstaterats. Det dr oként om xylometazolin utsondras 1
brostmjolk, och dirfor ska Otrivin anvédndas med forsiktighet under amning, och anvéndningen ska ske
endast enligt likarens anvisningar.

Fertilitet

Det finns inte tillrickligt med data om detta likemedels paverkan pa fertilitet, och inga djurstudier har
genomforts. Paverkan pa fertiliteten ar mycket osannolik eftersom den systemiska exponeringen for
xylometazolinhydroklorid &r mycket ringa.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Detta likemedel har ingen eller férsumbar effekt eller mindre effekt pa formagan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna listas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt foljande:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta
(> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000). Inom respektive frekvensgrupp presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.



Immunsystemet
Mycket sillsynta: overkdnslighetsreaktion (angioddem, utslag, pruritus).

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga.: huvudvérk.

Ogon
Mycket sillsynta: 6vergdende synnedséttning,

Hjértat
Mycket sillsynta: oregelbunden och snabb hjirtfrekvens.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Vanliga: torrhet eller obehagskénsla i ndsan
Mindre vanliga: ndsblod.

Magtarmkanalen
Vanliga: illamaende.

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga: brannande kinsla vid administreringsstéllet.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdriven anviindning av nasalt administrerat xylometazolin eller oavsiktlig dverdosering kan orsaka
kraftig yrsel, svettningar, kraftig sdnkning av kroppstemperaturen, huvudvérk, bradykardi,
hypertension, andningsdepression, koma eller kramper. Hypertensionen kan foljas av hypotension.
Sma barn dr mer kénsliga for toxiska effekter 4n vuxna.

Lamplig behandling som stoder vitala funktioner ska séttas in for varje patient som misstanks ha fatt
en overdos, och symtomatisk behandling ska ges enligt behov under likardvervakning. Detta innefattar
observation av patienten under flera timmar. Om en allvarlig Gverdosering leder till hjirtstillestind ska
aterupplivningen fortsétta i minst en timme.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvillande medel for lokal behandling vid néssjukdomar,
sympatomimetika, ATC-kod: ROTAA07

Otrivin dr en vasokonstriktor som anvinds lokalt inédsan. Otrivins aktiva substans, xylometazolin, ar
ett sympatomimetikum vars effekt riktas mot alfaadrenerga receptorer i ndsans slemhinna.

Otrivin orsakar kontraktion av blodkérl i ndsan, och dirmed minskar slemhinnesvullnaden i ndsan och
det nirliggande svalgomradet, och patienten vars nisa ar tappt kan littare andas genom nisan. Otrivin
minskar ocksé associerade symtom vid riklig slemsekretion i och med att den minskade svullnaden
leder till att 6ppningarna mellan nésans bihdlor och nishalan 6ppnas och drineringen av sekret fran
bihalorna underlittas. Effekten av Otrivin sétter in inom ndgra minuter och varari cirka 10 timmar.

I kontrollerade, dubbelblinda studier hos patienter med forkylning konstaterades med hjdlp av
rinomanometri att den avsvillande effekten av Otrivin var signifikant storre och cirka tva ganger
snabbare dn effekten av koksaltlosning.

Aven patienter med kiinsliga slemhinnor tolererar Otrivin vil. Otrivin forsvagar inte ciliefunktionen.
Dértill 4r Otrivins pH i balans med det pH-véarde som konstaterats i ndshélan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nasal administrering av detta likemedel hos ménniska resulterar i en plasmakoncentration av
xylometazolin som dr mycket l&g och ligger ndra troskelvirdet for en detekterbar koncentration.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ingen mutagen effekt av xylometazolin har kunnat pavisas. Inga teratogena effekter konstaterades ien
studie dir xylometazolin gavs subkutant till moss och rattor.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimne n
Natriumdivétefosfatdihydrat

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Dinatriumedetat

Natriumklorid

Renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

1"



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlek: 10 ml.

HDPE-flaska forsedd med doseringspump, polypropenspets och skyddshatt (material som &r i kontakt
med 16sningen: LDPE, HDPE, polyeten, butyl, rostfritt stal).

Tva olika spraypumpar finns tillgingliga: en lateralt aktiverad pump och en vertikalt aktiverad pump.
Eventuellt kommer inte alla forpackningstyper att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12589

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 20.10.1997
Datum for den senaste fornyelsen: 27.7.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.10.2023
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