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Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Otrivin Regeneracja, (1 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor

Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.
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Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Otrivin Regeneracja i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Regeneracja
3. Jak stosowac lek Otrivin Regeneracja

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Otrivin Regeneracja

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Otrivin Regeneracja w jakim celu sie go stosuje

Lek Otrivin Regeneracja ma postac aerozolu do nosa.

Lek Otrivin Regeneracja zawiera substancje czynng ksylometazoliny chlorowodorek, ktéra ma
dziatanie obkurczajgce naczynia krwionosne i zmniejsza obrzek btony sluzowej nosa.

Lek Otrivin Regeneracja zawiera takze substancje czynng deksopantenol, ktéry jest pochodna
witaminy — kwasu pantotenowego.Wspomaga on gojenie sie ran i chroni btone $luzowg nosa.

Lek Otrivin Regeneracja jest przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat:

- w celu zmniejszenia obrzeku btony sluzowej nosa w zapaleniu btony sluzowej nosa, a takze jako
leczenie wspomagajgce gojenie ran skory i btony sluzowej, w tagodzeniu naczynioruchowego
zapalenia btony $luzowej nosa I leczeniu utrudnionego oddychania przez nos po przebytej operacji
nosa,

- w celu zmniejszenia obrzeku btony sluzowej nosa w zapaleniu btony sluzowej nosa zwigzanym z
ostrym zapaleniem zatok przynosowych (zapalenie btony sluzowej nosa i zatok).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Regeneracja

Kiedy nie stosowac leku Otrivin Regeneracja

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

» jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony sluzowej nosa, w tym takze z powstawaniem
strupdw (suche lub zanikowe zapalenie btony sluzowej nosa),

» jesli pacjent miat zabieg chirurgiczny wykonywany przez nos, np. usuniecie przysadki lub
jakikolwiek inny zabieg chirurgiczny z odstonieciem opon mdézgowych,

« jezeli u pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie w oku, a zwtaszcza jaskra waskiego kata,

* u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Otrivin Regeneracja nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami IMAO) lub
otrzymywat te leki w okresie ostatnich dwdch tygodni, a takze jesli otrzymywat inne leki, ktére
mogg powodowac zwiekszenie cisnienia tetniczego,

» jesli pacjent ma ciezka chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (np. choroba wiericowa, zespot
dtugiego odstepu QT) lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie tetnicze),

* jesli pacjent ma guz nadnerczy (guz chromochtonny),

- jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne, takie jak nadczynnoscé tarczycy lub cukrzyca,

» jesli pacjent ma chorobe metaboliczng (porfiria),
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- jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego (powiekszenie prostaty).

W celu unikniecia szerzenia sie zakazenia jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta, a koricowke nalezy optukac po uzyciu.

W bardzo rzadkich przypadkach ksylometazolina moze powodowac bezsennos¢. W takim przypadku,
nalezy starac sie unikac¢ stosowania leku péznym wieczorem lub w nocy.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ bardziej narazeni na dziatania niepozgdane tego leku.

W trakcie dtugo utrzymujgcego sie przeziebienia lek nalezy stosowa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza
ze wzgledu na ryzyko Scienczenia btony sluzowej nosa.

Dzieci i mtodziez

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku (dtuzej niz przez dziesie¢ kolejnych dni) oraz jego
stosowania w dawkach wiekszych niz zalecane, zwtaszcza u dzieci, poniewaz moze to spowodowac
przekrwienie btony sluzowej nosa i w konsekwencji zwezenie drog oddechowych. Kontynuowanie
stosowania leku moze prowadzi¢ do wtérnego polekowego obrzeku i zaniku btony sluzowej nosa.
Stezenie substancji czynnych w leku Otrivin Regeneracja dobrano z przeznaczeniem do stosowania u
0s06b dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, w zwigzku z czym leku nie nalezy stosowac u
niemowlgt ani u dzieci w wieku do 12 Iat.

Dla dzieci w wieku od 1 roku zycia do 11 lat dostepne sg odpowiednie leki w postaci aerozolu do
nosa, zawierajgce mniejszg dawke substancji czynnej zmniejszajgcej obrzek btony sluzowej nosa —
ksylometazoliny chlorowodorku.

Otrivin Regeneracja a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Otrivin Regeneracja jednoczesnie z lekami poprawiajagcymi nastréj (inhibitorami
monoaminooksydazy bgdz tréj- i czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi), jak tez innymi
lekami zwiekszajgcymi cisnienie tetnicze, moze powodowac wzrost cisnienia krwi bedgcy wynikiem
dziatania tych substancji na uktad sercowo-naczyniowy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Cigza

Brak wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania ksylometazoliny chlorowodorku i
deksopantenolu u kobiet w cigzy, dlatego leku Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowac u kobiet w
cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy ksylometazolina i deksopantenol przenikajg do mleka ludzkiego, dlatego leku
Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Wptyw na ptodnos¢

Brak wystarczajgcych danych na temat wptywu ksylometazoliny chlorowodorku i deksopantenolu na
ptodnosc¢ u ludzi.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Dziatania niepozgdane nie powinny wystgpic¢, gdy lek ten stosowany jest w zalecanych dawkach.
Jednak jesli pacjent bedzie odczuwat ospatosc lub sennos¢, nie powinien prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwac maszyn.
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Lek Otrivin Regeneracja zawiera benzalkoniowy chlorek

Ten lek zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 0,2 mg
benzalkoniowego chlorku w kazdym 1 ml roztworu.

Substancja ta moze powodowac¢ podraznienie lub obrzek btony sluzowej nosa, zwtaszcza jesli jest
stosowana przez dtugi czas.

Jesli u pacjenta wystgpi jakikolwiek dyskomfort podczas stosowania leku Otrivin Regeneracja, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

3. Jak stosowac lek Otrivin Regeneracja

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposob stosowania

Lek Otrivin Regeneracja jest przeznaczony do stosowania do nosa.

1. Zdja¢ nasadke ochronng z koncowki aplikatora.

2. Przed pierwszym podaniem nalezy kilka razy nacisng¢ pompke, az do uwolnienia sie mgietki leku
W powietrze.

Nie ma potrzeby powtarzania tej czynnosci przy kolejnych podaniach leku.

Pompka bedzie gotowa do dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania.

Jesli jednak po nacisnieciu pompki nie uwolni sie lek lub jesli produkt nie bedzie uzywany przez kilka
dni, wowczas nalezy ponownie przygotowac lek, poprzez dwukrotne nacisniecie pompki.

Nalezy zachowac ostroznosgé, aby nie rozpyli¢ leku do oczu.

3. Oczysci¢ nos.

4. Butelke nalezy trzymac pionowo, kciukiem przytrzymujgc dno butelki, a koricowke trzymac¢ miedzy
dwoma palcami.

5. Lekko pochyli¢ gtowe do przodu i umiesci¢ koncowke w otworze nosowym.

6. Nacisng¢ pompke i jednoczesnie delikatnie wciggng¢ nosem powietrze. Powtdrzy¢ czynnosci
podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.

7. Bezposrednio po uzyciu przetrze¢ koncowke aplikatora i natozy¢ nasadke.

8. W celu unikniecia szerzenia sie zakazenia opakowanie aerozolu powinno by¢ stosowane tylko przez
jedng osobe.

Dawkowanie

U osob dorostych | mtodziezy, o ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac jedng dawke aerozolu
Otrivin Regeneracja do kazdego otworu nosowego, maksymalnie 3 razy na dobe, stosownie do
potrzeb. Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci oraz od odpowiedzi klinicznej. Nie nalezy
stosowac wiecej niz 3 razy na dobe do kazdego otworu nosowego.

Czas trwania leczenia

Leku Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni, chyba ze lekarz wyraznie zaleci
dtuzsze stosowanie.

Ciggte stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do przewlektego obrzeku, a ostatecznie do utraty btony
sluzowej nosa.

Stosowanie u dzieci

Leku Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Patrz punkt 2 Kiedy
nie stosowac leku Otrivin Regeneracja.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Otrivin Regeneracja
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W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potkniecia mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy:
zwezenie Zrenic, rozszerzenie zrenic, gorgczka, pocenie sie, bladosé, niebieskie wargi (sinica),
nudnosci, skurcze, zaburzenia sercowo-naczyniowe, takie jak zaburzenia rytmu serca (tachykardia,
bradykardia, inne arytmie), zapasc¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wysokie cisnienie krwi
(nadcisnienie tetnicze), zaburzenia dotyczace ptuc (obrzek ptuc, trudnosci w oddychaniu), zaburzenia
psychiczne.

Moze rowniez wystgpi¢ sennosc¢, obnizenie temperatury ciata, zmnigejszenie czestosci akcji serca,
obnizenie cisnienia krwi przypominajgce wstrzgs, niewydolnosé oddechowa i utrata przytomnosci
($pigczka). W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie
zlekarzem. Opcjonalnie mogg zostac podjete odpowiednie dziatania.

Pominiecie zastosowania leku Otrivin Regeneracja

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujgce u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

- reakcje alergiczne (wysypka, $wigd, obrzek skory i bton Sluzowych)

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujg u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb)

* kotatanie serca,

* przyspieszone bicie serca (tachykardia),

» podwyzszone cisnienie krwi (nadcisnienie tetnicze)

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb)

* pobudzenie,

* bezsennosc,

» zmeczenie (sennosé, uspokojenie),

* boéle gtowy,

- omamy (szczegdlnie u dzieci),

* nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca),

« zwiekszony obrzek btony Sluzowej w wyniku ostabienia dziatania leku,

* krwawienie z nosa,

- skurcze (szczegdlnie u dzieci)

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* pieczenie lub suchos¢ btony sluzowej nosa,

* kichanie.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Otrivin Regeneracja o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca. Termin waznosci ma zastosowanie nawet wtedy,
gdy opakowanie zostato otwarte.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin Regeneracja

- Substancjami czynnymi leku sg ksylometazoliny chlorowodorek | deksopantenol.

Jedna dawka 0,1 ml roztworu aerozolu zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek (roztwdér), potasu diwodorofosforan, disodu
fosforan dwunastowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglgda lek Otrivin Regeneracja | co zawiera opakowanie

Lek Otrivin Regeneracja ma postac bezbarwnego, przezroczystego roztworu.

Opakowanie leku to plastikowa butelka o pojemnosci 15 ml z dozownikiem | aplikatorem z nasadka
ochronng, w pudetku.

Kazda butelka zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan
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