SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU (SPC)

1.
Název přípravku

Otrivin 0,5‰, nosní kapky                    



Otrivin 0,5‰, nosní sprej s dávkovačem 


Otrivin 1 ‰, nosní kapky                    


Otrivin 1‰, nosní sprej s dávkovačem 


Otrivin 1‰ Spray, nosní sprej



2.
Kvalitativní a kvantitativní složení
Otravin  0,5‰ nosní kapky obsahují xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg v 1 ml roztoku.

Otravin  0,5‰ nosní sprej s dávkovačem obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg v 1 ml roztoku.

Otrivin 1‰ nosní kapky obsahují xylometazolini hydrochloridum 1 mg v 1 ml 

            roztoku. 

Otrivin 1‰ nosní sprej obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg v 1 ml roztoku.

Otrivin 1‰  sprej s dávkovačem obsahuje xylometazolini hydrochloridum 1 mg v 1 ml roztoku.

3. 
Léková forma

Nosní kapky

Nosní sprej, roztok

Popis přípravku: čirý, bezbarvý až slabě nažloutlý roztok.

4.
Klinické údaje

4.1
Terapeutické indikace 

Pro obnovení průchodnosti nosu při nachlazení, senné rýmě či jiné alergické rhinitidě a při sinusitidě. 

Napomáhá odchodu sekretu při zánětu paranazálních dutin. 

Používá se jako pomocná léčba při zánětu středního ucha, k dekongesci nazofaryngální sliznice a k usnadnění rhinoskopie. 

4.2
Dávkování a způsob podání

Otrivin  0,5‰, nosní kapky 

Pro kojence (po poradě s lékařem) a děti do šesti let (pod dohledem dospělých):

Všeobecně dostačující dávkou je jedna až dvě kapky přípravku Otrivin do každé nosní dírky jednou nebo dvakrát denně (každých 8-10 hodin); nepřekračujte celkem 3 aplikace do každé nosní dírky denně.

Otrivin  0,5‰, nosní sprej s dávkovačem:

Pro děti od dvou do šesti let (pod dohledem dospělých):
Všeobecně dostačující dávkou je jeden vstřik do každé nosní dírky jednou nebo dvakrát denně (každých 8-10 hodin); nepřekračujte celkem 3 aplikace do každé nosní dírky denně.

Otrivin 1‰, nosní kapky:

Pro dospělé a děti starší šesti let (pod dohledem dospělých)
3-4krát denně: 2 - 3 kapky přípravku Otrivin 1‰, nosní kapky do každé nosní dírky.
Otrivin 1‰ Spray, nosní sprej a Otrivin 1‰, sprej s dávkovačem:

Pro dospělé a děti starší šesti let (pod dohledem dospělých) 
3-4 krát denně: 1 - 2 vstřiky do každé nosní dírky přípravku Otrivin 1‰ sprej nebo 1 vstřik  Otrivin 1‰, sprej s dávkovačem do každé nosní dírky. 

4.3
Kontraindikace

Hypersenzitivita na jakoukoliv složku přípravku. 

Podobně jako jiné vazokonstrikční látky nelze Otrivin užívat u pacientů s transsfenoidální hypofyzektomií nebo u pacientů po operaci dura mater. 

4.4
Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití
Otrivin by se podobně jako jiné sympatomimetické látky měl užívat opatrně zejména u pacientů, kteří silně reagují na adrenergní látky, a to příznaky nespavosti, závratí, třesem, srdeční arytmií nebo zvýšením krevního tlaku. 
Podobně jako jiné topické vazokonstrikční látky by se Otrivin neměl u dospělých používat déle než 7 po sobě jdoucích dní a u dětí déle než 5 po sobě jdoucích dní. Delší či nadměrné používání může způsobit rebound efekt (překrvení). Nepřekračujte doporučenou dávku zejména u dětí a starších lidí. Doporučujeme opatrnost u pacientů s hypertenzí, kardiovaskulárními chorobami, onemocněním štítné žlázy, kongestivním zeleným zákalem nebo diabetes mellitus. V těchto případech by měl být pacient při používání přípravku Otrivin pod lékařským dohledem.
Otrivin 0,5 PM by se neměl používat u dětí do jednoho roku bez porady s lékařem a u dětí bez dohledu dospělých.
4.5
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Podobně jako u jiných sympatomimetik nelze vyloučit zvýšení systémových účinků xylometazolinu při současném užívání tricyklických nebo tetracyklických antidepresiv, inhibitorů MAO, zejména v případě předávkování. Zvýšení systémových účinků xylometazolinu nelze rovněž vyloučit ještě 2 týdny po ukončení užívání tricyklických nebo tetracyklických antidepresiv a antidepresiv ze skupiny inhibitorů MAO.      
4.6
Těhotenství a kojení
S ohledem na potenciální systémové vasokonstrikční účinky se Otrivin  z preventivních důvodů nemá používat v těhotenství. 

Nejsou žádné známky jakýchkoliv nežádoucích účinků na kojené dítě. Nicméně, není známo, zda je xylometazolin vylučován do mateřského mléka, proto je zapotřebí opatrnosti a Otrivin se při kojení smí používat pouze na doporučení lékaře.
4.7
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje  

Otrivin nemá vliv na snížení pozornosti při řízení motorových vozidel a obsluze strojů. 

4.8
Nežádoucí účinky

Občas se mohou vyskytnout následující nežádoucí účinky: lokální pocit pálení, místní podráždění či suchá nosní sliznice, nevolnost, bolesti hlavy. V ojedinělých případech se vyskytly celkové alergické reakce, přechodné poruchy vidění a nepravidelná nebo rychlá činnost srdce.
4.9
Předávkování

V ojedinělých případech při náhodné otravě dětí se klinický obraz vyznačoval zejména zrychlením a nepravidelností pulsu, zvýšením krevního tlaku a v některých případech i zastřeným vědomím. Není žádná specifická léčba. Je nutné zahájit příslušná podpůrná opatření.
5.
Farmakologické vlastnosti

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: lokální dekongestant, sympatomimetikum
ATC kód: R01AA07

Xylometazolin je sympatomimetická látka, která působí na alfa-adrenergické receptory v nosní sliznici. Otrivin, určený k aplikaci do nosu, má vasokonstrikční účinek a tím způsobuje dekongesci sliznice nosu a přilehlých oblastí faryngu. Uvolnění dýchacích cest umožní pacientům, kteří trpí ucpaným nosem, snáze nosem dýchat.

Účinek Otrivinu začíná v průběhu několika minut a přetrvává až po dobu 12 hodin. 

Ve dvojitě slepé placebem kontrolované studii u pacientů, kteří onemocněli běžným nachlazením, byl dekongescenční efekt Otrivinu signifikantně lepší (p<0,0001) o proti placebu, jak prokázalo měření rinomanometrií. Zvýšení průchodnosti nosu bylo po podání Otrivinu dosaženo dvakrát rychleji než při aplikaci fyziologického roztoku, a to již po 5 minutách po aplikaci Otrivinu (p=0,047).

Otrivin je dobře snášen dokonce i pacienty s citlivou sliznicí a nenarušuje její mukociliární funkci. Navíc má Otrivin vyvážené pH v rozsahu nalezeném v nosní dutině. Zvlhčující formule obsahuje zklidňující látky, které pomáhají předcházet suchosti a podráždění nosní sliznice.
5.2
Farmakokinetické vlastnosti

Koncentrace xylometazolinu v plazmě jsou u lidí po lokální aplikaci přípravku do nosu pod hranicí detekce.

5.3 
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti přípravku

Xylometazolin nemá mutagenní účinek. Ve studiích, kde byl xylometazolin podáván subkutánně potkanům a myším nebyl pozorován žádný teratogenní účinek. 
6.
Farmaceutické údaje
6.1
Seznam pomocných látek

benzalkonium-chlorid, dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného, dihydrát edetanu disodného, chlorid sodný, dihydrát dihydrogenfosforečnanu sodného, nekrystalizující sorbitol 70%, hydroxypropylmethylcelulosa, čištěná voda.
6.2
Inkompatibility

Neuplatňuje se.
6.3
Doba použitelnosti

3 roky.

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Při teplotě do 30 °C.
6.5
Druh obalu a velikost balení
Otrivin 0.05 %, Otrivin 0.1 % nosní kapky

HDPE lahvička s LDPE kapátkem, uzávěrem a gumovým balónkem a krytem
Velikost balení: 10 ml 

Otrivin 0.05 %, Otrivin 0.1 %, nosní sprej s dávkovačem  

HDPE lahvička s  dávkovací pumpičkou, PP aplikátor s krytem 

Velikost balení: 10 ml

Otrivin 0.1 % Spray, nosní sprej
HDPE a PP stlačitelná lahvička s LDPE tryskou a  LDPE aplikátorem s krytem. 

Velikost balení: 10 ml

6.6
Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku

Žádné zvláštní požadavky.
7.
Držitel rozhodnutí o registraci

Novartis s.r.o., Praha, Česká republika

8. Registrační čísla
Otrivin 0,5‰, nosní kapky                    

69/1266/97-C

Otrivin 0,5‰, nosní sprej s dávkovačem 

69/219/01-C 

Otrivin 1 ‰, nosní kapky                    

69/1267/97-C 

Otrivin 1‰, nosní sprej s dávkovačem 

69/220/01-C

Otrivin 1‰ Spray, nosní sprej
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9. Datum první registrace / prodloužení registrace
27.6.2001 / 8.4. 2009
10.
Datum revize textu

            8.4. 2009
1/4

