PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Otrivin Menthol (utan konserveringsmedel) 1,0 mg/ml nasspray, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 1,0 mg xylometazolinhydroklorid.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Nasspray, l6sning.
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Rinit. | avsvallande syfte vid sinuit samt for underlattande av rinoskopi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 spraydusch i vardera nasborren vid behov 2-3 ganger dagligen i hogst 10
dagar.

Pump som aktiveras med tva fingrar (traditionell pump):

Innan pumpen anvands forsta gangen, forbered pumpen genom att spraya 4 ganger. Nar du en gang
forberett pumpen haller den sig laddad genom hela behandlingsperioden. Om sprayen inte levererar
nar den trycks ihop maximalt eller om den inte anvénts pa mer &n 6 dagar behdver pumpen laddas igen
med 4sprayningar som innan pumpen anvands forsta gangen.

Pump aktiverad med knapp for tummen:

Fore forsta anvandningen
Forbered pumpen genom att trycka 5 ganger pa knappen. Nar pumpen forberetts forblir den
normalt laddad genom hela behandlingsperioden vid regelbunden daglig anvéndning.

Ta bort locket.

1. Snyt ur nasan.

2. Hall flaskan uppratt med tummen pa aktiveringsknappen.

3. For att undvika dropp, hall dig upprétt och for in det korta munstycket i ena
nasborren.

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

nésan. Upprepa detta forfaringssétt (steg 2 till 4) i den andra nésborren.

Efter varje anvéndning, reng0r och torka av munstycket.

6. Satt tillbaka skyddslocket sa att ett "klick” hors.

o
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1. Snyt 2. Tummen 3.Forini 4, Tryckpa 5.Rengor 6. Satt pa locket
nasan pa knappen néasan knappen och torka

Om sprayen inte levererar under hela aktiveringen (till exempel om endast en droppe
levereras eller en ljudlig sprayning inte hors), eller om produkten inte har anvants pa mer an 7
dagar, maste pumpen ateraktiveras med 2 tryck pa knappen.

Om hela sprayduschen inte administreras ska dosen inte upprepas.

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

Varje spraydusch innehaller 0,14 ml 16sning (0,14 mg xylometazolinhydroklorid).

Otrivin Menthol rekommenderas inte till barn under 12 ars alder da det saknas tillrackliga
sékerhetsdata (se avsnitt 4.4).
Det rekommenderas att dagens sista anvandning sker just fore sénggaende.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot xylometazolinhydroklorid eller menthol eller mot ndgot 6vrigt hjalpamne.
Glaukom med trang kammarvinkel.Efter transsfenoidal hypofysektomi eller kirurgi dar dura mater
exponerats. Patienter med rhinitis sicca eller atrofisk rinit.

4.4 Varningar och forsiktighet

Otrivin Menthol anvands med forsiktighet hos patienter som ar kansliga for adrenerga substanser vilka
kan ge symtom som somnstorningar, yrsel, tremor, hjartarytmier eller forhojt blodtryck.

Otrivin Menthol skall anvandas med forsiktighet hos patienter:

- med hypertoni, hjart- kérlsjukdom. Patienter med langt QT-syndrom som behandlas med
xylometazolin kan 16pa 6kad risk for allvarlig ventrikul&r arytmi.

- med hyperthyroidism, diabetes mellitus, feokromocytom

- med prostatahypertrofi

- som behandlas med eller som har fatt behandling de senaste tva veckorna med
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) (se avsnitt 4.5)

- som behandlas med tri- och tetracyklisk antidepressiv behandling (se avsnitt 4.5)

Otrivin Menthol bor anvandas hogst 10 dagar i foljd for att undvika rebound-effekt i form av néastappa
samt lakemedelsinducerad rinit, vilket kan leda till fysiskt l1akemedelsberoende och/eller atrofi av
nasslemhinnan.

Instillation av avsvallande beredningar som innehdller menthol direkt i nasborren hos spadbarn och
barn maste undvikas, da det har orsakat akut andndd med cyanos och andningsstillestand. . Overskrid
inte rekommenderad dos, sarskilt hos barn eller aldre.

Otrivin Menthol skall inte anvandas hos barn under 12 ar.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Monoaminoxidashdmmare (MAO-hdammare): xylometazolin kan forstarka effekten av
MAO-hammare och kan framkalla hypertensiv kris. Xylometazolin rekommenderas inte till patienter
som tar eller har tagit MAO-hammare inom de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Tricykliska eller tetracykliska: samtidig anvandning av tri- eller tetracykliska antidepressivalakemedel
och sympatomimetiska lakemedel kan inducera en forh6jd sympatiomimetisk effekt orsakad av
xylometazolin och rekommenderas darfor ej.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
| betraktande av dess mdjliga systemiska karlsammandragande effekt, rekommenderas som en
forsiktighetsatgard att inte anvanda Otrivin Menthol under graviditet.

Amning
Det &r inte kant huruvida xylometazolin utsondras i modersmjolk, darfor skall Otrivin Menthol som en
forsiktighetsatgéard endast anvandas efter lakares radgivning under amning.

Fertilitet

Det finns inga adekvata data som beskriver Otrivins paverkan pa fertilitet. Inga djurstudier finns heller
tillgangliga. Paverkan pa fertiliteten ar osannolik da den systemiska effekten av
xylometazolinhydroklorid ar valdigt lag.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna listas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:

mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1000 till <1/100), sallsynta
(>1/10000 till <1/1000), mycket sallsynta (<1/10000) eller ingen kéand frekvens (kan inte berdaknas fran
tillgangliga data). Inom varje frekvensgrupp listas biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Immunsystemet

Ingen kand frekvens: Overkanslighetsreaktioner (angioddem, hudutslag, klada)
Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Huvudvark

Ogon

Ingen kand frekvens: Overgdende synstorningar

Hjéartat

Ingen kand frekvens: Oregelbunden eller snabbt hjartslag
Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Vanliga: Torrhet eller obehagskénsla fran nasslemhinnan, sveda
Mindre vanliga: Epistaxis

Mycket séllsynta: Rebound-effekt i form av nastéppa
Magtarmkanalen

Vanliga: lllamaende

Undersokningar

Ingen ké&nd frekvens: FOrhojt blodtryck

Rapportering av misstankta biverkningar:

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket,




Box 26, 751 03 Uppsala eller webplatsen www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Toxicitet: 2,5 mg per os till 2-3-aringar gav lindrig intoxikation. 8 droppar 0,1 % I6sning nasalt till 9
man barn gav lindrig intoxikation. 3 ganger vuxen dos nasalt till 1 man barn gav mattlig till allvarlig
intoxikation.

Symtom: Overdriven anvandning av topikal xylometazolinhydroklorid eller oavsiktligt oralt intag kan
orsaka allvarlig yrsel, svettningar, huvudvark, andningsdepression, koma, kramper, hypotermi,
hypertension, perifer vasokonstriktion, kalla extremiteter, bradykardi, mydriasis, bronkospasm och
konvulsioner. Hypertension kan féljas av hypotension. Sma barn ar mer kansliga for forgiftning én
vuxna.

Behandling: Vid misstankt dverdosering skall symptomatisk behandling ske under monitorering av
vardpersonal. Detta innefattar observation av patienten under flera timmar. Om befogat ges aktivt kol.
Overvakning av respiration och cirkulation. Syrgas, vid behov respiratorbehandling. Vid eventuella
kramper ordineras lamplig kramplésande behandling sasom diazepam.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvéllande nasspray. ATC-kod: ROLAAQ7

Xylometazolin &r ett sympatomimetikum som verkar pa o.-adrenerga receptorer. Det har
envasokonstriktorisk effekt och verkar darmed avsvéllande och underl&ttar drénering av sekret.
Xylometazolin drar samman blodkérlen i ndsan och svaller darmed av ndsslemhinnan och
omkringliggande regioner i svalget. Effekten av Otrivin Menthol satter in inom nagra minuter och
varar i 10 timmar. In vitro studier har visat att xylometazolin minskar den infektudsa aktiviteten hos
tre serotyper av humant rhinovirus, som orsakar vanlig forkylning. Den kliniska relevansen av denna
effekt &r for nérvarande inte k&nd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den maximala plasmakoncentrationen av xylometazolin hos ménniska efter lokal administration av
produkten i nasan ar mycket lag (i niva av 0,1 ng/ml).

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Xylometazolin har ingen mutagen effekt. Inga teratogena effekter kunde ses i en studie dar
xylometazolin gavs subkutant till mgss och rattor.

6 .FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Mentol, cineol, dinatriumedetat, natriumdivéatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat,
natriumklorid, sorbitol, makrogolglycerolhydroxistearat, renat vatten.

Innehallet &r fritt fran konserveringsmedel.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej tillamplig



6.3 Hallbarhet
30 ménader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml HD-polyetylenflaska med doseringsspraypump (material som ar i kontakt med ldsningen:
LDPE-plast, HDPE-plast, polyeten/butyl, rostfritt stal) och ett polypropylenmunstycke med
skyddskork.

2 olika spraypumpar finns tillgangliga: en pump som aktiveras med tva fingrar (traditionell pump) och
en pump aktiverad med knapp for tummen (med skyddslock).

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

8 GODKANNANDENUMMER
13979

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1998-03-20 / 2008-03-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-06-12
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