Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Otrivin dla dzieci; 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic si¢ do farmaceuty.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Otrivin dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci
Jak stosowac lek Otrivin dla dzieci

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Otrivin dla dzieci

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

1. Co to jest lek Otrivin dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Otrivin dla dzieci jest ksylometazoliny chlorowodorek. Otrivin dla dzieci jest
miejscowo dziatajacym lekiem, ktory poprzez obkurczanie naczyn krwiono$nych zmniejsza
przekrwienie i obrzgk btony §luzowej nosa oraz ilos¢ wydzieliny.

Pacjentom z uczuciem zatkanego nosa, utatwia oddychanie przez nos. Specjalny sktad leku
(substancje wykazujace dziatanie nawilzajace) zapobiega wysychaniu i podraznieniu btony sluzowej
nosa. Dziatanie leku Otrivin dla dzieci rozpoczyna sie¢ w ciggu 2 minut i utrzymuje sie do dwunastu
godzin.

Otrivin dla dzieci jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 11 lat.

Wskazania do stosowania:

Nadmierne przekrwienie btony §luzowej nosa wystgpujace w przebiegu przezigbienia, kataru
siennego, alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, zapalenia zatok. Lek utatwia odptyw
wydzieliny z zapalnie zmienionych zatok przynosowych. Dzi¢ki zmniejszaniu przekrwienia btony
$luzowej jamy nosowo-gardtowej, moze by¢ stosowany wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego.
Otrivin dla dzieci utatwia wziernikowanie nosa (badanie jamy nosowej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci

Kiedy nie stosowaé leku Otrivin dla dzieci

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przebyt operacj¢ wykonywang przez nos, np. usunigcie przysadki lub operacje
przebiegajaca z odstonieciem opony twardej (operacja mézgu wykonywana przez nos lub usta).



- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania (podwyzszone cisnienie w oku).

- jesli u pacjenta btona $luzowa nosa jest bardzo sucha (wysychajace zapalenie blony §luzowej nosa
lub zanikowe zapalenie btony Sluzowej nosa).

- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci nalezy omowi¢ to z lekarzem w przypadku:

e podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi,

choroby serca (np. zesp6t dlugiego odstepu QT),

nadczynnosci tarczycy,

cukrzycy,

rozrostu gruczotu krokowego,

tagodnego nowotworu nadnercza, ktory wytwarza duze ilosci adrenaliny i noradrenaliny (guz

chromochtonny),

e przyjmowania niektorych lekéw przeciwdepresyjnych znanych jako inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub w przypadku przyjmowania ich w ciggu ostatnich 2 tygodni,

e stosowania troj- i czteropierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (patrz ponizej Otrivin dla
dzieci a inne leki),

e nadwrazliwos$ci na substancje o dzialaniu podobnym do ksylometazoliny. U wrazliwych
pacjentow Otrivin dla dzieci moze powodowac bezsennos¢, zawroty gtowy, nieregularne bicie
serca, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi lub drzenie.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 10 kolejnych dni. Jesli objawy nadal
utrzymujg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 10 dni lub w dawkach wigkszych niz zalecane moze
spowodowac¢ nasilenie objawow lub ich nawro6t.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowa¢ do oczu lub w jamie ustne;j.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Stosowanie u dzieci w wieku od 2 do 11 lat powinno odbywac¢ sie pod nadzorem osoby doroste;.

Otrivin dla dzieci a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Otrivin dla dzieci w przypadku przyjmowania niektorych lekow
stosowanych w leczeniu depresji. Sg to:
¢ inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): NIE nalezy stosowa¢ leku Otrivin dla dzieci
w przypadku jednoczesnego stosowania inhibitoréw IMAO lub stosowania takich lekow
W ciggu ostatnich 14 dni,
e trdj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

W przypadku stosowania ktoregokolwiek z powyzszych lekéw, przed zastosowaniem leku Otrivin dla
dzieci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Otrivin dla dzieci w czasie ciazy.
W okresie karmienia piersig lek Otrivin dla dzieci mozna stosowac wylacznie po konsultacji
z lekarzem.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Otrivin dla dzieci stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa lub wywiera nieistotny wpltyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Otrivin dla dzieci zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 0,007 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 0,1 mg
chlorku benzalkoniowego w 1 ml roztworu. Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢é
podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowacé lek Otrivin dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Otrivin dla dzieci nalezy stosowa¢ wylacznie do nosa (réwniez w zapaleniu ucha srodkowego).

W celu uniknigcia szerzenia si¢ zakazenia jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (pod nadzorem dorostych):

1 dawka aerozolu Otrivin dla dzieci do kazdego otworu nosowego 1 do 2 razy na dobg (co 8 — 10
godzin).

Nie nalezy stosowaé wiecej niz 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat (pod nadzorem dorostych):
1 lub 2 dawki aerozolu Otrivin dla dzieci do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 razy na dobeg.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Stosowanie u dzieci

w wieku od 2 do 11 lat powinno odbywac si¢ pod nadzorem dorostych. Zaleca si¢, aby ostatnig dawke
leku przyja¢ bezposrednio przed pdjsciem spac.

Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 10 kolejnych dni.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Sposéb stosowania
Lek jest przeznaczony do stosowania do nosa.
Nalezy uwazaé, aby nie rozpyla¢ aerozolu do oczu.

1. Nie nalezy obcina¢ koncoéwki aplikatora. Aerozol jest gotowy do uzycia.

2. Zdja¢ nasadke ochronna.

3. Przed pierwszym uzyciem nalezy 5 razy nacisnag¢ pompke. Pompka bedzie gotowa do
dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania (nie nalezy stosowac leku
dhuzej niz przez 10 kolejnych dni). W przypadku, gdy po catkowitym nacis$nigciu
pompki aerozol nie zostanie rozpylony, albo w przypadku, kiedy lek nie byt uzywany
przez okres dtuzszy niz 7 dni, nalezy ponownie przygotowaé pompke poprzez 2-krotne
nacisnigcie.

4. Oczysci¢ nos.



5. Butelke nalezy trzymac pionowo, kciukiem przytrzymujac dno butelki, koncowke
trzyma¢ migdzy dwoma palcami.

W

6. Pochyli¢ glowe do przodu i umiesci¢ koncéwke w otworze nosowym.
7. Nacisna¢ pompke i jednoczesnie wciggnacé nosem powietrze, aby zapewni¢ optymalng
dystrybucje aerozolu.

8. Powtorzy¢ czynnosci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.
9. Po uzyciu nalozy¢ nasadke ochronna.

Aerozol do nosa umozliwia precyzyjne dawkowanie i zapewnia prawidtowe rozprowadzenie roztworu
na catej powierzchni blony $luzowej nosa.
Wyklucza to mozliwo$¢ przypadkowego przedawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Otrivin dla dzieci

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania sa silne zawroty gtowy, nadmierne pocenie si¢, znacznie obnizona
temperatura ciata, bol gtowy, wolne bicie serca, zaburzenia oddychania, $piaczka, drgawki,
nadcisnienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi), po ktorym moze wystgpi¢ niedocisnienie.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Otrivin dla dzieci
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku Otrivin dla dzieci i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza, jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych, ktére moga by¢ objawami reakcji
alergicznej:

— trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu,

— opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardla,

— $wiad z czerwona wysypka lub pgcherzami.
Objawy te wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 o0s6b stosujgcych lek).

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
suchos¢ lub podraznienie btony §luzowej nosa, nudnosci, bol gtowy, pieczenie w miejscu podania.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw):



krwawienie z nosa.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
reakcja alergiczna (wysypka skorna, swedzenie), przemijajace zaburzenia widzenia, niemiarowa lub
przyspieszona czynno$¢ serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna rdwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Otrivin dla dzieci

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin dla dzieci

— Substancjg czynng leku Otrivin dla dzieci jest ksylometazoliny chlorowodorek. Jeden ml roztworu
zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu chlorek, sorbitol 70%, hypromeloza 4000,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Otrivin dla dzieci i co zawiera opakowanie
Opakowanie leku Otrivin dla dzieci to butelka z pompkg dozujacg zawierajagca 10 ml roztworu,
w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 120 dawek.

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Importer:

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Monachium


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Otrivin dla dzieci; 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Otrivin dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Otrivin dla dzieci jest ksylometazoliny chlorowodorek. Otrivin dla dzieci jest
miejscowo dziatajacym lekiem, ktdry poprzez obkurczanie naczyn krwiono$nych zmniejsza
przekrwienie i obrzek btony §luzowej nosa oraz ilo¢ wydzieliny.

Pacjentom z uczuciem zatkanego nosa, utatwia oddychanie przez nos. Specjalny sktad leku
(substancje wykazujace dziatanie nawilzajace) zapobiega wysychaniu i podraznieniu btony $luzowe;j
nosa. Dziatanie leku Otrivin dla dzieci rozpoczyna sie¢ w ciggu 2 minut i utrzymuje sie do dwunastu
godzin.

Otrivin dla dzieci jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 11 lat.

Wskazania do stosowania:

Nadmierne przekrwienie btony §luzowej nosa wystgpujace w przebiegu przezigbienia, kataru
siennego, alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, zapalenia zatok. Lek utatwia odptyw
wydzieliny z zapalnie zmienionych zatok przynosowych. Dzi¢ki zmniejszaniu przekrwienia btony
$luzowej jamy nosowo-gardtowej, moze by¢ stosowany wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego.
Otrivin dla dzieci utatwia wziernikowanie nosa (badanie jamy nosowej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci

Kiedy nie stosowaé leku Otrivin dla dzieci

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przebyt operacje wykonywang przez nos, np. usuni¢cie przysadki lub operacje
przebiegajaca z odstonieciem opony twardej (operacja mézgu wykonywana przez nos lub usta).



- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania (podwyzszone cisnienie w oku).

- jesli u pacjenta btona §luzowa nosa jest bardzo sucha (wysychajace zapalenie btony $luzowej nosa
lub zanikowe zapalenie btony Sluzowej nosa).

- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed zastosowaniem leku Otrivin dla dzieci nalezy omowic to z lekarzem w przypadku:

e podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi,

choroby serca (np. zesp6t dlugiego odstepu QT),

nadczynnosci tarczycy,

cukrzycy,

rozrostu gruczotu krokowego,

tagodnego nowotworu nadnercza, ktory wytwarza duze ilosci adrenaliny i noradrenaliny (guz

chromochtonny),

e przyjmowania niektorych lekéw przeciwdepresyjnych znanych jako inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub w przypadku przyjmowania ich w ciggu ostatnich 2 tygodni,

e stosowania troj- i czteropier§cieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (patrz ponizej Otrivin dla
dzieci a inne leki),

e nadwrazliwos$ci na substancje o dzialaniu podobnym do ksylometazoliny. U wrazliwych
pacjentow Otrivin dla dzieci moze powodowac bezsennos¢, zawroty gtowy, nieregularne bicie
serca, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi lub drzenie.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 10 kolejnych dni. Jesli objawy nadal
utrzymujg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 10 dni lub w dawkach wigkszych niz zalecane moze
spowodowac¢ nasilenie objawow lub ich nawro6t.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowa¢ do oczu lub w jamie ustne;j.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Stosowanie u dzieci w wieku od 2 do 11 lat powinno odbywac¢ si¢ pod nadzorem osoby doroste;.

Otrivin dla dzieci a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Otrivin dla dzieci w przypadku przyjmowania niektorych lekow
stosowanych w leczeniu depresji. Sa to:
¢ inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): NIE nalezy stosowa¢ leku Otrivin dla dzieci
w przypadku jednoczesnego stosowania inhibitoréw IMAO lub stosowania takich lekow
W ciggu ostatnich 14 dni,
e trdj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

W przypadku stosowania ktoregokolwiek z powyzszych lekow, przed zastosowaniem leku Otrivin dla
dzieci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Otrivin dla dzieci w czasie ciazy.
W okresie karmienia piersig lek Otrivin dla dzieci mozna stosowac wylacznie po konsultacji
z lekarzem.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Otrivin dla dzieci stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa lub wywiera nieistotny wpltyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Otrivin dla dzieci zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 0,007 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 0,1 mg
chlorku benzalkoniowego w 1 ml roztworu. Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢é
podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowacé lek Otrivin dla dzieci

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Otrivin dla dzieci nalezy stosowa¢ wylacznie do nosa (rowniez w zapaleniu ucha srodkowego).

W celu uniknigcia szerzenia si¢ zakazenia jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat (pod nadzorem dorostych):
1 dawka aerozolu Otrivin dla dzieci do kazdego otworu nosowego 1 do 2 razy na dobg (co 8 — 10
godzin).

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 razy na dobeg.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat (pod nadzorem dorostych):
1 lub 2 dawki aerozolu Otrivin dla dzieci do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 razy na dobeg.

Leku Otrivin dla dzieci nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Stosowanie u dzieci

w wieku od 2 do 11 lat powinno odbywac¢ si¢ pod nadzorem dorostych. Zaleca sig¢, aby ostatnig dawke
leku przyja¢ bezposrednio przed pojsciem spac.

Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 10 kolejnych dni.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Sposéb stosowania
Lek jest przeznaczony do stosowania do nosa.
Nalezy uwazaé, aby nie rozpyla¢ aerozolu do oczu.

Przed pierwszym uzyciem nalezy uruchomi¢ pompke naciskajac 7 razy dozownik znajdujacy si¢ na
boku pompki. Pompka bedzie gotowa do dalszego uzywania przez caly zalecany okres stosowania (nie
nalezy stosowaé leku dtuzej niz przez 10 kolejnych dni). W przypadku, gdy po nacisnigciu dozownika
znajdujacego si¢ na boku pompki aerozol nie zostanie rozpylony, albo w przypadku, Kiedy lek nie byt
uzywany przez okres dluzszy niz 7 dni, nalezy ponownie przygotowac pompke poprzez 2-krotne
nacis$nigcie dozownika.

Zdja¢ nasadke ochronng.



1. Oczysci¢ nos.

2. Butelke trzymac pionowo. Kciuk nalezy umiesci¢ na dozowniku znajdujacym si¢ na boku
pompki.

@

3. Pozosta¢ w pozycji pionowej, aby zapobiec kapaniu. Delikatnie umiesci¢ krotkg koncowke
w otworze nosowym.

@

4. Nacisna¢ dozownik i jednocze$nie wciagnaé delikatnie nosem powietrze. Powtorzy¢
czynnosci (punkty od 2 do 4) podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.

)

5. Po kazdym uzyciu nalezy wyczyS$ci¢ i wysuszy¢ koficowke.

W przypadku przyjecia niepeinej dawki, nie nalezy powtarza¢ aplikacji.

Uruchamiany z boku pompki dozownik umozliwia wtasciwe dawkowanie i zapewnia prawidtowe
rozprowadzenie roztworu na powierzchni blony §luzowej nosa poprzez rozpylanie drobnej mgietki.
Wyklucza to mozliwo$¢ przypadkowego przedawkowania.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Otrivin dla dzieci

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.
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Objawami przedawkowania sg silne zawroty gtowy, nadmierne pocenie si¢, znacznie obnizona
temperatura ciata, bol gtowy, wolne bicie serca, zaburzenia oddychania, $piaczka, drgawki,
nadcis$nienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi), po ktorym moze wystapi¢ niedoci$nienie.
Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Otrivin dla dzieci
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku Otrivin dla dzieci i natychmiast zwréci¢ sie do lekarza, jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych, ktore moga by¢ objawami reakcji
alergicznej:

— trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu,

— opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta,

— $wiad z czerwona wysypka lub pgcherzami.
Objawy te wystepujg bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b stosujgcych lek).

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
suchos¢ lub podraznienie btony §luzowej nosa, nudnosci, bol gtowy, pieczenie w miejscu podania.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
krwawienie z nosa.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
reakcja alergiczna (wysypka skorna, swedzenie), przemijajace zaburzenia widzenia, niemiarowa lub
przyspieszona czynno$¢ serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Otrivin dla dzieci
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin dla dzieci

— Substancjg czynng leku Otrivin dla dzieci jest ksylometazoliny chlorowodorek. Jeden ml roztworu
zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu chlorek, sorbitol 70%, hypromeloza 4000,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Otrivin dla dzieci i co zawiera opakowanie

Opakowanie leku Otrivin dla dzieci to butelka z pompka dozujaca zawierajaca 10 ml roztworu,

w tekturowym pudetku. Pompka dozujgca umozliwia dozowanie wiasciwej ilosci leku. Opakowanie
zawiera 120 dawek.

Podmiot odpowiedzialny:
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Importer:

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Monachium
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024
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