Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Otrivin ipra MAX (Otrivin Total)
(0,5 mg + 0,6 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Ipratropii bromidum

Otrivin ipra MAX i Otrivin Total sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac 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 wedlug

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¢ sie do farmaceuty.

— Jesli 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 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Otrivin ipra MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin ipra MAX
Jak stosowac lek Otrivin ipra MAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Otrivin ipra MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Otrivin ipra MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Otrivin ipra MAX jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie rdzne substancje czynne. Jedna z
substancji czynnych zmniejsza katar, druga zmniejsza przekrwienie blony $luzowe;.

Lek Otrivin ipra MAX stosuje si¢ w leczeniu przekrwienia btony sluzowej nosa z wodnista wydzieling
z nosa (katar), zwigzanych z przezigbieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin ipra MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Otrivin ipra MAX

— U dzieci w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

— Jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ipratropiowy bromek, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent ma uczulenie na atroping lub substancje podobne do atropiny, takie jak np.
hioscyjamina i skopolamina.

— Jesli pacjent miat usuwany gruczot przysadkowy podczas operacji wykonywanej przez nos.

— Jesli pacjent miat operacje mozgu przeprowadzong przez nos lub jame ustng.

— Jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zwigkszone ci$nienie w oczach).

— Jesli pacjent ma bardzo suchg blong Sluzowsg nosa (wysychajace zapalenie btony §luzowej nosa
lub zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa).



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

U pacjentéw z nadwrazliwo$cig na leki przynoszace ulge przy zatkanym nosie, lek Otrivin ipra MAX
moze powodowac bezsennos$¢, zawroty gtowy, drzenie, nieregularne bicie serca lub podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi. Jesli te objawy wystapig i bedg ucigzliwe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Otrivin ipra MAX nalezy omoéwi¢ z lekarzem lub farmaceuta,

jesli u pacjenta wystgpuje:

— choroba serca (np. zespot dlugiego odstepu QT)

— podwyzszone cisnienie tgtnicze krwi

— cukrzyca

— nadczynno$¢ tarczycy

— trudno$¢ w oddawaniu moczu i (lub) rozrost gruczotu krokowego

— jaskra z waskim katem przesaczania

— tendencja do krwawien z nosa

— niedrozno$¢ jelita (porazenna niedroznosc jelit)

— mukowiscydoza

— lagodny guz nadnerczy wytwarzajacy duze ilosci adrenaliny i noradrenaliny (guz chromochtonny)
lub szczegolna wrazliwo$¢ na adrenaling lub noradrenaline.

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego (reakcje alergiczne). Objawami moga
by¢: swedzaca, czerwona wysypka ze stanem zapalnym skory (pokrzywka), trudnosci w oddychaniu
lub méwieniu, trudno$ci w przetykaniu spowodowane obrzgkiem warg, twarzy lub gardta. Objawy te
moga wystepowac pojedynczo lub wszystkie razem jako cigzka reakcja alergiczna. Jesli to nastapi,
nalezy natychmiast PRZERWAC stosowanie leku Otrivin ipra MAX (patrz punkt 4).

Leku Otrivin ipra MAX nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 kolejnych dni. Jesli objawy utrzymuja
si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Przedtuzone lub nadmierne stosowanie leku moze
spowodowac nawrot lub nasilenie objawow zatkania nosa oraz obrzek blony $§luzowej nosa.

Nalezy unika¢ rozpylania leku Otrivin ipra MAX w poblizu oczu. Jesli lek dostanie si¢ do oczu,
nalezy doktadnie przemy¢ je zimna woda. Moze wystapi¢ przemijajace niewyrazne widzenie i
podraznienie, bol i zaczerwienienie oczu. W takiej sytuacji nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Moze rowniez
wystapi¢ zaostrzenie jaskry z waskim katem przesaczania.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Otrivin ipra MAX u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci.

Lek Otrivin ipra MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Szczegolnie wazne jest, aby
zwrdci¢ uwage na:

— inhibitory monoaminooksydazy (stosowane w leczeniu depresji). Jesli pacjent przyjmuje obecnie
takie leki lub przyjmowat je w ciagu ostatnich dwoch tygodni, moze wystapi¢ znaczne
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi,

—  troj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Jesli pacjent przyjmuje obecnie takie leki lub
przyjmowat je w ciagu ostatnich dwoch tygodni, moze wystapi¢ znaczne podwyzszenie cisnienia
tetniczego krwi,

— leki stosowane w chorobie lokomocyjnej (leki zawierajgce substancje o dziataniu
cholinolitycznym),

— leki stosowane w zaburzeniach jelitowych (szczegolnie leki zmniejszajace perystaltyke jelit), (leki
zawierajgce substancje o dziataniu cholinolitycznym),

— leki stosowane w leczeniu niewydolnosci oddechowej (leki z grupy agonistow receptora beta-
2adrenergicznego), takiej jak: astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc, poniewaz moga one
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powodowac zaostrzenie jaskry u pacjentow z jaskrg z zamknigtym katem przesgczania w
wywiadzie.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekdéw, powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku Otrivin ipra MAX.

Ciaza i karmienie piersia

Bez zalecenia lekarza leku Otrivin ipra MAX nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowac leku Otrivin ipra MAX, chyba ze lekarz zdecyduje,
ze korzysci ze stosowania leku przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Otrivin ipra MAX zglaszano zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne
widzenie i rozszerzenie zrenic), zawroty gtowy i zmeczenie. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy unikac¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub wykonywania innych
czynnosci, podczas ktorych objawy te moga spowodowac zagrozenie dla osoby stosujacej lek lub dla
innych osob.

3. Jak stosowa¢ lek Otrivin ipra MAX

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

Zalecana dawka to:

Dorosli: jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, do 3 razy na dobe, nie dtuzej niz przez 7
dni. Nalezy zachowac¢ co najmniej 6-godzinny odstep pomigdzy kolejnymi dawkami. Nie nalezy
przekracza¢ 3 aplikacji do kazdego otworu nosowego na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania. Do leczenia objawdw nalezy stosowac lek z
najmniejsza mozliwa czgstotliwos$cia dawkowania oraz przez najkrotszy czas potrzebny do osiggnigcia
pozadanego dziatania.

Czas leczenia:

Nie nalezy stosowac tego leku dtuzej niz 7 dni.

Jesli objawy choroby zmniejszg sig, zaleca si¢ przerwanie leczenia, nawet jesli trwato ono krocej niz 7
dni, w celu zminimalizowania ryzyka dziatan niepozadanych.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Otrivin ipra MAX jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Instrukcja stosowania:

Zdja¢ nasadke ochronna.
Przed pierwszym uzyciem:
Nalezy uruchomi¢ pompke poprzez pigciokrotne naci$nigcie dozownika. Po uruchomieniu pompka

jest gotowa do codziennego regularnego stosowania przez caty okres leczenia.

1. Oczyscié nos.
2. Butelke trzymac pionowo. Kciuk nalezy umiesci¢ na dozowniku znajdujacym si¢ na boku pompki.
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3. Pozosta¢ w pozycji pionowej aby zapobiec kapaniu. Umiesci¢ krotkg koncowke w otworze
NOSOWym.

4. Nacisng¢ dozownik i jednocze$nie delikatnie wciagna¢ 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¢ koncowke.

6. Natozy¢ nasadke ochronng do momentu ustyszeniu charakterystycznego klikniecia.

.-’/ e
1. 2. 3. 4, 5. 6.
Oczyscic nos Umiescié kciuk Umiescic Nacisngc Wyczyscic Natozyc
na dozowniku krotka dozownik i wysuszyc nasadke
koncowke koncowke ochronng
w otworze
NOSOWYIM

W przypadku, gdy po nacisnieciu dozownika znajdujacego si¢ na boku pompki aerozol nie zostanie
rozpylony, albo w przypadku, kiedy lek nie byl uzywany przez okres dtuzszy niz 7 dni, nalezy
ponownie przygotowaé pompke przez 2-krotne naci$nigcie dozownika.

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

Opakowanie leku powinno by¢ stosowane przez jedng osobe, aby unikna¢ mozliwych zakazen. Nalezy
unika¢ rozpylania leku Otrivin ipra MAX do lub w poblizu oczu.

Dziatanie leku wystgpuje w ciggu 5-15 minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Otrivin ipra MAX

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, zglosic¢
si¢ do szpitala lub szpitalnego oddziatu ratunkowego w celu oceny ryzyka. Zaleca si¢ zabraé¢ ze sobg
ulotke, butelke lub opakowanie leku. Jest to szczegolnie wazne w przypadku dzieci, ktore sg
prawdopodobnie bardziej niz dorosli narazone na wystgpienie dziatan niepozadanych.

Objawami przedawkowania sg silne zawroty gtowy, nadmierne pocenie si¢, znacznie obnizona
temperatura ciala, bol glowy, wolne bicie serca, szybkie bicie serca, zaburzenia oddychania, $piaczka,
drgawki, nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi), po ktérym moze wystgpi¢ niedocisnienie
tetnicze (niskie ci$nienie krwi).

Innymi objawami moga by¢: sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia ostrosci widzenia i omamy.

Pominiecie zastosowania leku Otrivin ipra MAX
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku i niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza, jesli wystapi

ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow:

— kotatanie serca i przyspieszone bicie serca (wystepuje rzadziej niz u 1 na 100 osob),

— objawy reakcji alergicznej, takie jak trudnosci w oddychaniu, méwieniu lub przetykaniu; obrzgk
twarzy, warg, jezyka lub gardta; silne swedzenie skory z czerwong wysypka lub guzkami
(czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych),
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— zaburzenia widzenia (w tym niewyrazne widzenie, zaostrzenie jaskry lub wzrost ci$nienia w oku),
widzenie tgczowych obwddek wokot zrodha jasnego Swiatla i (lub) bol oka (czestos¢ nieznana, nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg krwawienie z nosa i sucho$¢ btony
sluzowej nosa. Wiele ze zgloszonych objawoéw niepozadanych to réwniez objawy przezigbienia.

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystqpic¢ czesciej niz u 1 na 10 0sob):
e Krwawienie z nosa.

Czeste dzialania niepozgdane (moggq wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 osob):

e Uczucie dyskomfortu w nosie, przekrwienie btony $luzowej nosa, sucho$¢ btony $luzowej nosa,
bol nosa.

e  Sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, sucho$¢ lub podraznienie gardta.

e Zaburzenia smaku, bol gtowy, zawroty gtowy, miejscowe uczucie pieczenia.

e Nudnosci.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
Owrzodzenie nosa, kichanie, bol gardta, kaszel, chrypka.

Rozstroj zotadka.

Zmienione czucie zapachu, drzenie.

Dyskomfort, zmeczenie.

Bezsennos¢.

Podraznienie oczu, sucho$¢ oczu, obrz¢k oczu, zaczerwienie oczu.
Kotatanie serca, przyspieszenie bicia serca.

Rzadko (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):
e Katar.

Bardzo rzadko (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
e Reakcje na lek takie jak: obrzek, wysypka, swedzenie.
e Zaburzenia wzroku.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Pokrzywka.

Uczucie dyskomfortu w okolicy nosa.

Problemy z przetykaniem.

Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, wzmozone pragnienie.

Nagly skurcz migséni gardta, obrzek gardta.

Nieregularny rytm serca.

Zaburzenia ostrosci wzroku, rozszerzenie zrenic, btyski, podniesione ci$nienie w oku, jaskra,
niewyrazne widzenie, widzenie teczowej obwodki wokot zrodta swiatta, bol oka.

e Trudnos$ci w oproznianiu pecherza moczowego.

W celu zminimalizowania ryzyka dziatan niepozadanych, zaleca si¢ przerwanie stosowania leku
Otrivin ipra MAX, tak szybko jak tylko objawy zmniejszg si¢.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49 21 301, faks 22 49 21 309,

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


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

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Otrivin ipra MAX
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Po otwarciu lek jest trwaly do konca terminu
waznosci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin ipra MAX

Substancjami czynnymi leku sa ksylometazoliny chlorowodorek i ipratropiowy bromek.

1 ml leku zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 0,6 mg ipratropiowego bromku.

1 dawka leku zawiera 70 mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku i 84 mikrogramy
ipratropiowego bromku.

Pozostale sktadniki leku to: disodu edetynian, glicerol 85%, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek
i kwas solny stezony (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Otrivin ipra MAX i co zawiera opakowanie

Lek Otrivin ipra Max jest przezroczystym roztworem.

Butelka zawiera okoto 70 dawek aerozolu.

Lek Otrivin ipra Max dostegpny jest w postaci 10 ml roztworu w butelce z pompka dozujaca, w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Y.otwie, w kraju eksportu:
Haleon Hungary Kft.

Csorsz utca 43

1124 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Haleon Germany GmbH
Barthstraf3e 4

80339 Monachium
Niemcy

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Dania

Importer réwnolegly:
Medezin Sp. z o0.0.



ul. Zbgszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 Lodz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Lotwie, w kraju eksportu: 08-0334

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 45/26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:.

Austria Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Losung

Belgia Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale

Cypr Otrivin Advance (0,5mg/ml + 0,6mg/ml) nasal spray solution

Czechy Otrivin Rhinostop

Dania Otrivin Comp neasespray, oplesning

Estonia Otrivin Total

Grecja Otrivin Advance 0,5mg/ml + 0,6mg/ml Pwvié exvépmpa, didivpo

Hiszpania Rhinovin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml solucién para pulverizacion nasal

Finlandia Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nendsumute, liuos

Wegry Otrivin Komplex 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml oldatos orrspray

Irlandia Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Islandia Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nefiidi lausn

Wiochy RINAZINA DOPPIA AZIONE 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nasale, soluzione

Litwa OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas

Luksemburg  Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale

Lotwa Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols, skidums

Malta Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Holandia Otrivin Duo Xylpmetazoline hydrochloride & Ipratropium bromide, 0,5/0,6 mg/ml,
neusspray, oplossing

Norwegia Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nesespray, opplesning

Polska Otrivin Ipra MAX

Portugalia Vibrocil ActilongDuo 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solugao para pulverizagao nasal

Rumunia Vibrocil Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nazal, solutie

Szwecja Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml nisspray 16sning

Stowenia Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prSilo za nos, raztopina

Stowacja Otrivin Complete

Zjednoczone

Kroélestwo Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

(Irlandia

Péinocna)

Data zatwierdzenia ulotki: 28.01.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



