PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Otrivin 1,0 mg/ml nésspray, l6sning
Otrivin 1,0 mg/ml n&sdroppar, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 1,0 mg xylometazolinhydroklorid.

Otrivin 1,0 mg/ml nasspray, 16sning innehaller 0,014 mg bensalkoniumklorid per spraydusch
av 0,14 ml vilket motsvarar 0,100 mg/ml.

Otrivin 1,0 mg/ml nasdroppar, l6sning innehaller 0,0025 mg benzalkoniumklorid i varje
droppe av 25 mg vilket motsvarar 0,100 mg/ml.

Betraffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Nasspray, 16sning.
Nésdroppar, 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Rinit. I avsvéllande syfte vid sinuit samt for underlattande av rinoskopi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Nésspray 1 mg/ml

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 an 7 dagar
behdver pumpen laddas igen med samma antal sprayningar som innan pumpen anvénds forsta
gangen.

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

Varje spraydusch innehaller 0,14 ml l6sning (0,14 mg xylometazolinhydroklorid).

Néasdroppar 1 mg/ml
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 2-3 droppar i vardera nasborren vid behov 2-3 ggr dagligen.

Otrivin 1 mg/ml rekommenderas inte till barn under 12 ars alder da det saknas tillrackliga
sékerhetsdata (se avsnitt 4.4).

Det rekommenderas att dagens sista anvandning av Otrivin sker just fore sanggaende.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot xylometazolinhydroklorid eller mot nagot 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 forsiktighetsmatt

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

Otrivin skall anvandas med forsiktighet hos patienter:
- med hypertoni, hjart- karlsjukdom. Patienter med langt QT-syndrom som behandlas
med xylometazolin kan I6pa 6kad risk for allvarlig ventrikular arytmi.
- med hyperthyroidism, diabetes mellitus, feokromocytom
- med prostatahypertrofi
- som behandlas med eller som har fatt behandling de senaste tva veckorna med
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (se avsnitt 4.5)

Otrivin bor anvandas hdgst 10 dagar i foljd for att undvika rebound-effekt i form av néstéppa
samt lakemedelsinducerad rinit, vilket kan leda till fysiskt ldkemedelsberoende och/eller atrofi
av nasslemhinnan. Otrivin 1 mg/ml skall inte anvandas hos barn under 12 ar.

Overskrid inte rekommenderad dos, sarskilt hos barn eller dldre.

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nasan, sarskilt vid langre tids
anvandning av lakemedlet.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Monoaminoxidashdmmare (MAO-hd&mmare): samtidig anvandning av sympatomimetiska
lakemedel och xylometazolin kan orsaka allvarligt forhojt blodtryck. Xylometazolin
rekommenderas inte till patienter som tar eller har tagit MAO-hdzmmare de senaste tva
veckorna (se avsnitt 4.4).

Tricykliska eller tetracykliska antidepressiva: en 0kad systemeffekt av xylometazolin kan inte
uteslutas vid samtidig anvéndning av tricykliska eller tetracykliska antidepressiva och
sympatomimetiska lakemedel och rekommenderas ej.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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

Amning
Det &r inte ként huruvida xylometazolin utsondras i modersmjolk, darfor skall Otrivin som en
forsiktighetsatgard endast anvéandas 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 Iag.



4.7 Effekter pa formagan att framféra 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, <1/10), mindre vanliga (>=1/1000, <1/100), sallsynta
(>1/10000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10000) eller ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data). Inom varje frekvensgrupp listas biverkningarna i fallande
allvarlighetsgrad.

Immunsystemet: )
Ingen kand frekvens: Overkanslighetsreaktioner (angioddem, hudutslag, klada)

Centrala och perifera nervsystemet
Vanlig: Huvudvark

Ogon
Ingen kénd frekvens: Overgdende synstérningar

Hjartat
Ingen kénd frekvens: Oregelbunden eller snabbt hjartslag, dkat blodtryck

Andningsvégar, brostkort och mediastinum

Vanliga: Sveda eller lokal irritation i ndsan, torr ndsslemhinna
Mindre vanliga: Epistaxis

Mycket séllsynta: Rebound-effekt i form av néstappa

Magtarmkanalen
Vanliga: lllamaende

Rapportering av missténkta biverkningar:

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala eller webbplatsen www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Toxicitet: 2,5 mg per dos till 2-3-aringar gav lindrig intoxikation. 8 droppar 0,1% l6sning
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, huvudvérk, andningsdepression, koma, kramper,
hypotermi, hypertension, perifer vasokonstriktion, kalla extremiteter, bradykardi, mydriasis,
bronkospasm. Hypertension kan foljas av hypotension. Sma barn &r mer kansliga for
forgiftning &n vuxna.

Behandling: Vid missténkt éverdosering skall symptomatisk behandling ske under
monitorering av vardpersonal. Detta innefattar observation av patienten under flera timmar.



Om befogat ordineras ventrikeltomning i tidigt skede, &ven aktivt kol. Respiration och
cirkulation bor 6vervakas. Syrgas kan ges, vid behov dven respiratorbehandling. Vid
eventuella kramper ordineras lamplig krampldsande behandling sa som diazepam. Vid
allvarlig 6verdos med hjartstillestand som foljd skall aterupplivningsforsok fortga i
atminstone en timme.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Avsvéllande nasspray, ATC-kod: RO1IAAQ7

Xylometazolin r ett sympatomimetikum som verkar pa o-adrenerga receptorer.
Xylometazolin har vasokonstriktorisk effekt och verkar darmed avsvéllande och underlattar
dréanering av sekret. Effekten av Otrivin sétter in inom nagra minuter och varar 10 timmar
(t.ex. hela natten).

I en dubbel-blind saltvattenldsningskontrollerad studie hos patienter med vanlig forkylning,
var den avsvéllande effekten hos Otrivin, 1 mg/ml, béattre (p<0.0001) jamfért med
saltvattenlosningens. Detta baseras pa rinomanometermétningar.

In vitro studier har visat att xylometazolin minskar den infektudsa aktiviteten hos tre serotyper
av humant rhinovirus, som orsakar vanlig foérkylning. Den kliniska relevansen av denna effekt
ar for narvarande inte kand.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Den maximala plasmakoncentrationen av xylometazolin hos manniska efter lokal
administration av produkten i nasan ar mycket Iag (i niva av 0,1 ng/ml).

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

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

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Nésspray: Benzalkoniumklorid, dinatriumedetat, natriumdivatefosfatdihydrat,
dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumklorid, sorbitol, hypromellos och renat vatten.
Néasdroppar: Benzalkoniumklorid, dinatriumedetat, natriumdivétefosfatdihydrat,
dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumklorid och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar



6.5 Forpackningstyp och innehall

Néasspray: HDPE-flaska med doseringspump (material i kontakt med I6sningen: LDPE,
HDPE, PE/butyl och rostfritt stal) och PP-munstycke med skyddshétta. Flaskan innehaller 10
ml 16sning.

Nasdroppar: HD-polyetylen-flaska med LD-polyetylen pipett med kork och boll av elastomer
(10 ml).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS, Postboks 61, 2610 Rgdovre, Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Otrivin 1,0 mg/ml ndsspray, 16sning: 06048-2
Otrivin 1,0 mg/ml n&sdroppar, 16sning: 06048-1

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1981-10-29/2007-11-10
1981-10-29/2007-11-10

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-06-02
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