Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/00509-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Otrivin Menthol 0,1 %
nosovy roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Otrivin Menthol 0,1 %, nosovy roztokovy sprej obsahuje 1 mg/ml xylometazolinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosovy roztokovy sprej.

Opaleskujuci biely roztok s vonou mentolu a eukalyptolu (cineolu).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Otrivin Menthol 0,1 % je urCeny na Gl'avu pri nazalnej kongescii v dosledku prechladnutia, pri sennej
nadche alebo inej alergickej rinitide a pri sinusitide. TieZ sa pouziva ako pomocna lie¢ba pri

uvolnovani sekrétu pri zapale paranazalnych dutin.

Otrivin Menthol 0,1 % sa pouziva ako pomocna lie¢ba pri zapale stredného ucha na dekongesciu
nazofaryngealnej sliznice a na ul'ahcenie rinoskopie.

Otrivin Menthol 0,1 % je indikovany dospelym a dospievajicim od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Otrivin Menthol 0,1 % sa nema pouzivat’ dlhsie ako desat’ po sebe nasledujucich dni (pozri Cast’ 4.4).
Odporacana davka sa nema prekrocit’, a to najmi u deti a starSich l'udi.

Davkovanie a sposob podavania

Sila Vek Davkovanie
0,1 % Dospeli a dospievajuci 1 vstrek spreja do kazdej nosovej dierky 1 az
nad 12 rokov 3-krat denne podl'a potreby. Maximalna denna davka

3 podania do kazdej nosovej dierky.
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Odporuca sa, aby bola posledna aplikacia podana kratko pred spanim.

Dévkovaci sprej umoziiuje presné ddvkovanie a zaist'uje, ze roztok je dobre rozptyleny po celom
povrchu nosovej sliznice. To zamedzuje moznosti neumyselného predavkovania. Kazda aplikacia
nosového roztokového spreju s ddvkova¢om Otrivin Menthol 0,1 % obsahuje 0,14 ml v jednej davke
(0,14 mg xylometazolinium-chloridu).

Navod na pouzitie

Pumpa ovladana dvoma prstami zvisle

Pred prvym pouzitim napliite ddvkovaciu trysku niekol’konasobnym stlacenim, dokial’ sprej
nevystrekne do vzduchu. Takto pripraveny ddvkovac zostane naplneny na kazdodenné pravidelné
pouzivanie. Ak nedoslo k vystreknutiu spreja alebo v pripade, Ze liek nebol pouzivany dlhsie ako

6 dni, je potrebné pumpu znova pripravit’ na uvedenie do chodu niekol’kymi stlaCeniami tak, ako pred
prvym pouzitim.

Bud'te opatrny, aby vam sprej nevstrekol do o¢i.

—

Vy¢istite si nos.

Drzte flasticku vo zvislej polohe, polozte palec na dno fTasticky a trysku vlozte medzi dva
prsty.

Predkloiite sa mierne dopredu. Vlozte trysku do nosovej dierky.

Streknite a zaroven sa zl'ahka nadychnite nosom.

Pred nasadenim ochranného viecka ocistite a vysuste trysku.

Aby sa zabréanilo pripadnému prenosu infekcie, ma flasticku pouzivat’ iba jedna osoba.

N

A NS

Pumpa ovladana palcom zboku

Pumpa ovladana palcom zboku s odmeranou davkou zaist'uje, Ze sa roztok rozprasovanim jemnej
hmly dobre distribuuje po povrchu nosovej sliznice.

Pred prvym pouZzitim
Stlacte pumpicku 5-krat, aby doslo k jej naplneniu. Hned’ ako sa pumpicka naplni, vydrzi naplnena po
celt dobu pravidelného denného pouzivania.

Odstraiite uzaver.
1. Vyprazdnite nos.
2. FTasticka sa ma drzat’ zvisle s palcom na spustacom tlacidle.
3. Aby nedochadzalo ku kvapkaniu, zostante vzpriamene stat’ a vlozte trysku do nosovej dierky.
4. Stlacte tlacidlo, aby ste striekali a zaroven jemne vdychovali nosom. Opakujte tento postup
(krok 2 az 4) aj v druhej nosovej dierke.
5. Po kazdom pouziti vycistite a osuste trysku.
6. Nasad’te ochranny uzaver spat’, kym nebudete pocut’ ,,cvaknutie®.

A
%

7

1.
Vyprazdnit
nos

2. Palec na 3. Vlozitdo 4. Stlacit’ 5. Odistit’ 6. Nasadit’
tla¢idlo nosa tla¢idlo a osusit’ uzaver
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V pripade, Ze sprej nie je vystrekovany po celi dobu stlacenia alebo v pripade, Ze liek nebol
pouzivany dlhSie ako 7 dni, musi byt pumpicka opatovne naplnena 2 stlaceniami.

Ak nedojde k aplikacii celej davky spreju, davka by sa nemala opakovat.
Aby sa zabranilo moznému Sireniu infekcie, sprej by mala pouzivat’ iba jedna osoba.

Pediatricka populacia
Otrivin Menthol 0,1 % sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na xylometazolinium-chlorid alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.
. Tak, ako aj v pripade ostatnych vazokonstrikénych latok, sa tento liek nesmie pouzivat’
u pacientov s transsfenoidalnou hypofyzektémiou, ani u pacientov po operacii dura mater.
. Pacienti s glaukémom s tizkym uhlom.
. Pacienti s rinitis sicca alebo atrofickou rinitidou.
= Otrivin Menthol 0,1 % sa nema podavat’ detom mlads$im ako 12 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Otrivin Menthol 0,1 %, tak ako aj iné¢ sympatomimetikd, sa ma pouZzivat’ opatrne hlavne u pacientov,
ktori silne reaguji na adrenergné latky, a to pacientov s priznakmi, ako st nespavost’, zavrat, tremor,

srdcova arytmia alebo zvySeny krvny tlak.

Odporuca sa opatrnost’ u:

. pacientov s hypertenziou;
. pacientov s kardiovaskularnym ochorenim;
. pacientov s hypertyre6zou;
. pacientov s diabetom mellitus;
. pacientov s feochromocytémom;
. pacientov s prostatickou hypertrofiou;
. pacientov liecenych inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) alebo ktori ich uzivali
v poslednych dvoch tyzdnoch (pozri Cast’ 4.5);
. pacientov liecenych tricyklickymi a tetracyklickymi antidepresivami alebo u pacientov, ktori

uzivali tieto lieky pocas poslednych 2 tyzdnov (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti so syndromom dlhého QT intervalu, ktori st lieCeni xylometazolinom, mozu byt’ vystaveni
zvySenému riziku vzniku zavaznych ventrikularnych arytmii.

Podobne ako iné topické vazokonstrikéné latky, ani Otrivin Menthol 0,1 % sa neodportc¢a nepretrzite
pouzivat’ dlhsie ako 10 dni. Dlhs$ie alebo nadmerné pouzivanie mdze viest’ ku kongestivnemu rebound
fenoménu a atrofii nosovej sliznice.

Odporacana davka nema byt prekrocend, a to najmé u deti a starSich l'udi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO): Xylometazolinium-chlorid méze zosilnit’ i¢inok inhibitorov

monoaminooxidazy a vyvolat’ hypertenznu krizu. Liek sa preto neodporuca u pacientov, ktori uzivaji
alebo uzivali IMAO pocas poslednych dvoch tyzdnov (pozri Cast’ 4.4).
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Tri- a tetracyklické antidepresiva: Neodporuca sa subezné uZivanie tri- alebo tetracyklickych
antidepresiv so sympatomimetikami, pretoze méze viest' k zvySenému sympatomimetickému tcinku
xylometazolinium-chloridu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Vzhl'adom na potencialne systémové vazokonstrikéné u€inky Otrivinu Menthol 0,1 %, neodportca sa
pouzivat’ ho pocas gravidity.

Dojcenie

Neexistuju ziadne dokazy o akychkol'vek nepriaznivych t€inkoch na dojcené deti. Nie je znama
skutocnost, ¢i sa xylometazolinium-chlorid vylucuje do materského mlieka, preto je potrebna
opatrnost’ a pouzivanie Otrivinu Menthol 0,1 % pocas doj¢enia pod lekarskym dohl'adom.

Fertilita

Neexistuju dostatocné idaje o ucinkoch xylometazolinium-chloridu na fertilitu a nie st k dispozicii
ziadne $tadie na zvieratach. Vzhl'adom na to, Ze systémovy u¢inok xylometazolinium-chloridu je
vel'mi nizky, u¢inky na fertilitu st vel'mi nepravdepodobné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Otrivin Menthol 0,1% nema Ziadne alebo ma zanedbatelné u¢inky na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st zoradené podl'a triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu podla
databazy MedDRA. Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az
< 1/10); menej casté (= 1/1 000 az < 1/100) ; zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000). V kazdej skupine uvedené frekvencie su neziaduce ti¢inky zoradené podla klesajice;j
zavaznosti.

Poruchy imunitného systému
vel'mi zriedkavé: hypersenzitivne reakcie (angioedém, vyrazka, pruritus)

Poruchy nervového systému

Casté: bolest’ hlavy
Poruchy oka
vel'mi zriedkavé: prechodné poruchy videnia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

vel'mi zriedkavé: nepravidelna alebo rychla ¢innost’ srdca
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Casté: lokalne podrazdenie alebo sucha nosna sliznica

menej Casté: epistaxa

Poruchy gastointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté lokalny pocit palenia
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V zriedkavych pripadoch ndhodnych otrav u deti sa klinicky obraz vyznacoval zrychlenym
a nepravidelnym tepom, zvySenym krvnym tlakom a v niektorych pripadoch zastrenim vedomia.
Neexistuje Specifickd liecba. Je potrebné aplikovat’ symptomaticku liec¢bu pod lekarskym dohl'adom.

Nadmerné podavanie topického xylometazolinium-chloridu alebo jeho ndhodné pozitie moze sposobit’
zavazné zavraty, potenie, zavazne zniZzenu telesnt teplotu, bolesti hlavy, bradykardiu, hypertenziu,
respira¢nu depresiu, komu a ki¢e. Hypertenzia moze byt nasledovana hypotenziou. Deti su citlivejSie
na toxicitu ako dospeli.

U vSetkych 0sob s podozrenim na predavkovanie je potrebné za¢at’ podporné opatrenia a v pripade
potreby zabezpecit’ urgentnil symptomaticku liecbu pod medicinskym dohl'adom, vratane
niekol’kohodinového pozorovania prislusnej osoby. V pripade zavazného predavkovania so
zastavenim srdca by resuscitacia mala trvat’ po dobu najmenej 1 hodiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Dekongestiva a iné nosové lieCiva na lokalne pouzitie,

sympatomimetika samotné
ATC kéd: ROTAAQ7

Xylometazolinium-chlorid je sympatomimeticka latka posobiaca na a-adrenergné receptory sliznice
nosa. Po jeho aplikacii do nosa zuzuje nosové cievy, ¢im vedie k dekongescii nosove;j sliznice

a pril'ahlych ¢asti hltana. To tieZ zmieriiuje sprievodné priznaky hypersekrécie hlienu a ul'ah¢uje odtok
blokovaného sekrétu. Dekongescia sliznice nosovych prieduchov umozni pacientom s upchatym
nosom 'ahsie dychat’ nosom. U¢inky Otrivinu Menthol 0,1 % sa za¢nii prejavovat’ po 2 mintitach

a trvaji az 12 hodin (napr. celt noc).

V dvojito zaslepene;j, salinickym roztokom kontrolovanej $tadii u pacientov s beznym prechladnutim
bol efekt dekongescie pri Otrivine Menthol 0,1 %, signifikantne vyssi (p < 0,0001) oproti salinickému
roztoku, ako bolo preukdzané rinomanometrickym meranim. Ul'ava od upchatého nosa bola po podani
Otrivinu dosiahnutéd dvakrat rychlejSie ako po aplikacii salinického roztoku, a to uz 5 minat po
aplikacii Otrivinu (p = 0,047).

Otrivin Menthol 0,1 % je dobre tolerovany aj pacientmi s citlivou sliznicou a nenarusa jej
mukocilidrnu funkciu.

In vitro testy preukazali, Ze xylometazolinium-chlorid znizuje infekénu aktivitu l'udskych rinovirusov
spojenych s beznym prechladnutim.

Otrivin Menthol 0,1 % neobsahuje ziadne konzervaéné latky. Jednosmerna vakuova pumpa
davkovacieho spreja je Specificky navrhnuta tak, aby sa zabranilo mikrobialnej kontaminacii obsahu
flasky. Tryska ma Specialny dizajn a viecko so Specidlnymi otvormi, ktoré umoziuju vyschnutie
rezidualnej kvapaliny, ¢im sa zabrani mikrobialnej kontaminacii d’al$ich davok.
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Otrivin Menthol 0,1 % nosovy roztokovy sprej s davkovacom obsahuje okrem lieCiva
xylometazolinium-chlorid aj chladivé osviezujuce aromatické latky levomentol a eukalyptol (cineol).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Koncentrécie xylometazolinium-chloridu v plazme u l'udi st po lokalnej nazalnej aplikécii tohto lieku
vel'mi nizke a na hranici detekcie.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Xylometazolinium-chlorid nema mutagénne ucinky. V §tadii pri subkutannom podavani
xylometazolinium-chloridu mysiam a potkanom neboli preukazané teratogénne ucinky.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného

dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

chlorid sodny

dinatriumedetat

levomentol

eukalyptol

sorbitol

ricinoleoylmakrogol-glycerol (kremofor RH 40)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

30 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTaska z vysokodenzitného polyetylénu s davkovacou pumpou (material v kontakte s roztokom:
LDPE, HDPE, PE/butyl, nerezova ocel’ s PP tryskou a s ochrannym vieckom).

Velkost balenia: 10 ml.

K dispozicii st 2 rézne davkovacie rozprasovacie pumpy: pumpa ovladana dvoma prstami zvisle a
pumpa ovladand palcom zboku (bezpecnostnym uzaverom).

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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