sp.zn. sukls97066/2012
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Otrivin Menthol 1 mg/ml
Xylometazolini hydrochloridum
Nosni sprej s davkovacem

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Piesto vSak pfipravek Otrivin Menthol 1 mg/ml musite

pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase piiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafti
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Otrivin Menthol 1 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Otrivin Menthol 1 mg/ml pouzivat
Jak se pripravek Otrivin Menthol 1 mg/ml pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Otrivin Menthol 1 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

DGR L

1.  CO JE PRIPRAVEK OTRIVIN MENTHOL 1 MG/ML A K CEMU SE POUZI{VA

Otrivin Menthol 1 mg/ml je urCen pro dospé€lé a mladistvé od 12 let.

Otrivin Menthol 1 mg/ml snizuje nadmérné piekrveni nosni sliznice, coz rychle uvolni ucpany nos. Otrivin
Menthol 1 mg/ml obsahuje kromé¢ latky, ktera uvoliiuje ucpany nos, i chladivé aromatické latky menthol a
eukalyptol, které jsou soucasti éterickych oleju.

Otrivin Menthol 1 mg/ml se pouZziva pro obnoveni prichodnosti ucpaného nosu zptisobeného nachlazenim,

sennou rymou nebo jinou alergickou rymou, zanétem vedlejSich nosnich dutin.

Otrivin Menthol 1 mg/ml se dale mize pouzivat na doporuceni 1€kaie pii zanétech ucha, kde pomaha snizit
prekrveni sliznice nosohltanu.
Vas 1ékat Vam ho také mtze predepsat pro pouziti pied odbornym vySetienim nosu.

Utinek piipravku Otrivin Menthol 1 mg/ml nastupuje v priibéhu nékolika minut a trva po dobu az 12 hodin.
Je dobte snasen, dokonce i pacienty s citlivou nosni sliznici.

Navic Otrivin Menthol 1 mg/ml neobsahuje zadné konzervacni latky, coz snizuje riziko alergie a podrazdéni.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK OTRIVIN
MENTHOL 1 MG/ML POUZIVAT

NepouZivejte Otrivin Menthol 1 mg/ml:

1/4



- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku, viz bod
6.

- jestlize jste v nedavné dobé podstoupili operaci v oblasti nosohltanu.

- jestlize mate zeleny o¢ni zakal s izkym uhlem

Pokud se Vas tyka kterakoli z vySe uvedenych skutecnosti, porad’te se s 1ékafem nebo 1€karnikem, protoze
pro Vas za téchto okolnosti nemusi byt pouzivani ptipravku Otrivin Menthol 1 mg/ml vhodné.

Upozornéni a opati‘eni
e Pted pouzitim pfipravku Otrivin Menthol 1 mg/ml feknéte svému l1ékati nebo 1ékarnikovi, jestlize
trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni: vysoky krevni tlak, onemocnéni srdce, nadmérnou
¢innost stitné Zlazy, cukrovku.
Pokud se Vas tyka kterakoliv z vyse uvedenych skute¢nosti, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem.

e Stejné jako ostatni pfipravky, které uvoliuji ucpany nos, mize Otrivin Menthol 1 mg/ml u velmi
citlivych pacienti zptisobit poruchy spanku, zavraté, tfes. Obrat'te se na 1ékare, pokud Vas takové
ptiznaky obtézuji.

o Stejn¢ jako jiné 1éCivé pripravky, které snizuji ptekrveni sliznice, by Otrivin Menthol 1 mg/ml nemél
byt pouzivan déle nez 7 po sobé€ jdoucich dni. Pokud potiZe pretrvavaji, konzultujte vaseho 1ékare.
Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani miize zptsobit opétovné ucpani nosu nebo jeho zhorseni.

e Otrivin Menthol 1 mg/ml neni uréen k podéani do o¢i nebo do ust.

e Nepiekracujte doporuc¢enou davku, zejména u déti a starSich osob.

Déti

Otrivin Menthol 1 mg/ml neni doporucen k pouziti u déti mladsich 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Otrivin Menthol 1 mg/ml

Neuzivejte Otrivin Menthol 1 mg/ml, ani jej nepodavejte ditéti, pokud uzivate nebo jste jesté pred 2 tydny
uzival/a jakyékoli léky k 1é€beé depresi (inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo tricyklicka a
tetracyklickd antidepresiva).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Té&hotenstvi a kojeni

Pokud jste tehotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se

svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Nepouzivejte ptipravek Otrivin Menthol 1 mg/ml, pokud jste téhotna.

Pokud kojite, porad’te se o vhodnosti pouzivani pfipravku Otrivin Menthol 1 mg/ml se svym lékafem.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Otrivin Menthol 1 mg/ml nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK OTRIVIN MENTHOL 1 MG/ML POUZiVA

Vzdy pouzivejte Otrivin Menthol 1 mg/ml ptesné podle pokynti nize. Porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem, pokud si nejste jisty/a.
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Otrivin Menthol 1 mg/ml neni doporucen k pouzivani u déti mladsich 12 let.

Obvykl¢ davky jsou nasledujici:

Dospéli a mladistvi nad 1 vstiik do kazdé nosni dirky trikrat denné
12 let dle potteby. Nepiekracujte celkem 3
aplikace do kazdé nosni dirky denné¢.

1. Vyprazdnéte nos.

2. Odstrante ochranny kryt.

3. Pied prvnim pouzitim napliite davkovac ¢tyinasobnym stlacenim déavkovace, dokud neni jeden
vstiik uvolnén do vzduchu. Takto pfipraveny davkovac zlstane naplnény pro kazdodenni
pravidelné pouziti. Pokud nedojte k vystiiknuti spreje po uvedeni pumpy do ¢innosti, pumpu je
tteba znovu pripravit na uvedeni do chodu stejnym poctem stlaceni jako pted prvnim pouzitim.
Dévejte pozor, aby jste si sprej nevsttikli do o¢i nebo do ust.

4. Lahvicku drzte svisle s tryskou mifici nahoru s palcem pfitisknutym na dné lahvicky a tryskou mezi
dvéma prsty.

5. Mirné¢ piedklonte hlavu a vloZte trysku do nosni dirky.

6. Stlacte jednou pumpu a soucasné se zlehka nadychnéte nosem.

7. Opakujte u druhé nosni dirky.

8. Pfed nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou trysku.

9. Lahvicka by méla byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moznému pienosu
infekce.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Otrivin Menthol 1 mg/ml, nezZ jste mél(a):

JestliZe jste pouzili vice pfipravku Otrivin Menthol 1 mg/ml, neZ jste m¢li, nebo doslo k nahodnému pouziti,
okamzit¢ informujte 1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Otrivin Menthol 1 mg/ml
Nezdvojujte davku, abyste nahradili vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Otrivin Menthol 1 mg/ml neZzadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pouZzivat Otrivin Menthol 1 mg/ml a vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas
nebo Vaseho ditéte vyskytnout nasledujici ptiznaky alergické reakce:
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e Obtize s dychanim nebo polykanim
¢ Otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku
e Zavazné svédéni kiize s Cervenajici vyrazkou nebo vyvySenymi koznimi Gtvary

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout 1 az 10 pacientt ze 100)
Podrazdéni nebo suchost sliznice nosu, nevolnost, bolest hlavy, mistni pocit paleni.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout mén¢ nez 1 pacienta z 10 000)

Alergické reakce (kozni vyrazka, svédéni), prechodné poruchy vidéni, nepravidelna nebo rychla ¢innost
srdce.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové infomaci.

5. JAK PRIPRAVEK OTRIVIN MENTHOL 1 MG/ML UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Otrivin Menthol 1 mg/ml nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Otrivin Menthol 1 mg/ml obsahuje:

Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum.

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg xylometazolini hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, dinatrium-edetat, levomenthol, cineol, sorbitol, hydrogenricinomakrogol 2000,
¢isténa voda.

Jak Otrivin Menthol 1 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni

Otrivin Menthol 1 mg/ml je nosni sprej s ddvkovacem obsahujici bily roztok s mentholovou vini v lahvicce
s aplikatorem, ktery davkuje pfesné potiebné mnozstvi ptipravku.

Velikost baleni: 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

NOVARTIS S.R.O., NA PANKRACI 1724/129, PRAHA, CESKA REPUBLIKA
NOVARTIS CONSUMER HEALTH GMBH, Zielstattstrasse 40, MUNCHEN, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29.5.2013.
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