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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Otrivin Complete
0,5 mg/ml + 0,6 mg/mi
nosova roztokova aerodisperzia

Xylometazoliniumchlorid/ipratropiumbromid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ogakrowhE

1.

Co je Otrivin Complete a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Otrivin Complete
Ako pouzivat’ Otrivin Complete

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Otrivin Complete

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je Otrivin Complete a na ¢o sa pouZiva

Otrivin Complete je kombinacia 2 roznych lie¢iv. Jedno lie¢ivo zmierfiuje vytok z nosa a druhé
odstratiuje upchatie nosa.

Otrivin Complete sa pouziva na lie¢bu upchatého nosa so zvySenym vytokom (rinorea) pri beznej
nadche.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Otrivin Complete

Nepouzivajte Otrivin Complete:

u deti mladsich ako 18 rokov, pretoze nie su K dispozicii dostatoéné informacie 0 bezpe¢nosti
a ucinnosti;

ak ste alergicky na xylometazoliniumchlorid, ipratropiumbromid alebo na ktorukol'vek

z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

ak ste alergicky na atropin alebo podobné latky, napr. hyoscyamin a skopolamin;

ak vam bola odstranena hypofyza operaciou cez nos;

ak ste mali operaciu mozgu vykonavanu cez nos alebo usta;

ak trpite glaukomom (zvySeny vnutroocny tlak);

ak mate vel’'mi sucho v nose (zapalové sucho v nose - rhinitis sicca).
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Upozornenia a opatrenia

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim lieku Otrivin Complete, ak
trpite na:

. srdcové ochorenie;

. zvyseny krvny tlak;

. cukrovku;

. zvySenu ¢innost'ou §titnej zl'azy (hypertyredzu);
. tazkosti pri moceni a/alebo zvacsent prostatu;
. glaukom s uzkym uhlom;

. sklon ku krvéacaniu z nosa,;

" upchatie ¢reva (tenkého ¢reva);

. cysticku fibrozu;

. benigny nador nadobliciek, ktory produkuje vel'’ké mnozstvo adrenalinu a noradrenalinu
(feochromocytém), alebo zvlastnu citlivost’ na adrenalin a noradrenalin S priznakmi ako
zavraty, tras, zrychleny tep, zvySeny krvny tlak a nespavost’.

Moze sa vyskytnit’ okamzita alergicka reakcia. Jej prejavmi su svrbivé ¢ervené vyrazky s vystupenym
zépalom koZe (zihlavka), tazkosti s dychanim alebo s re¢ou, tazkosti s prehitanim v désledku opuchu
pier, tvare alebo hrdla. Tieto priznaky sa mézu objavit’ jednotlivo alebo v kombinacii ako t'azka
alergicka reakcia. Ak Kk tomu dojde, ihned’ prestante pouzivat’ Otrivin Complete (pozri ast’ 4).

Otrivin Complete sa nema pouzivat’ dlhsie ako 7 po sebe nasledujucich dni. Ak priznaky pretrvavaja,
poradte sa s lekarom. Dlhodobé alebo nadmerné pouZzivanie mdze sposobit’ upchatie nosa a navrat
alebo zhorSenie opuchu nosove;j sliznice.

Zabrante vstreknutiu lieku Otrivin Complete do o¢i alebo ich okolia. Ak sa Otrivin Complete dostane
do kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich studenou vodou. Moézete zaznamenat’ do¢asné neostré videnie,
podrazdenie o¢i, bolest’ alebo zacervenanie o¢i. Ak sa to stane, kontaktujte svojho lekara. TaktieZ sa
moze objavit’ zhorSenie glaukomu S ostrym uhlom.

Deti a dospievajuci
Otrivin Complete sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov kvoli
nedostatoénym informacidm.

Pouzivanie inych liekov
Ak teraz uzivate alebo Ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je zvlast dolezité, aby ste spomenuli:

. ak uzivate alebo ste pocas poslednych dvoch tyzdiov uzivali inhibitory monoaminooxidazy
(pouzivané na lie¢bu depresie), pretoze moéze dojst’ K nebezpeénému zvyseniu tlaku;

. ak uzivate alebo ste pocas poslednych dvoch tyzdiiov uzivali tricyklické a tetracyklické
antidepresiva (lieky na lie¢bu depresie);

. ak uzivate lieky pouzivané na lie¢bu cestovatel'skej nevolnosti (lieky obsahujice
anticholinergné latky);

" ak uzivate lieky pouzivané pri ¢revnych problémoch (najmé pri zvysenej ¢revnej pohyblivosti,

teda lieky obsahujuce anticholinergné latky).
Ak uzivate niektory z vysSie uvedenych liekov, obrat'te sa pred pouzitim Otrivinu Complete na lekara.
Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Otrivin Complete sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vam to neodporuci lekar.
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Otrivin Complete sa nema pouzivat’ pocas dojCenia, pokial’ vam to neodporuci lekar a rozhodne, ze
vyhody pre vas prevazia mozné rizika pre diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouzivani lieku Otrivin Complete boli hlasené poruchy videnia (vratane rozmazaného videnia a
rozsirenia zrenic), zavraty a inava. Ak sa objavia, nesmiete viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo sa
zucastnovat’ aktivit, pri ktorych tieto priznaky mézu ohrozit’ vas alebo vase okolie.

3. Ako pouzivat’ Otrivin Complete

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara
alebo lekarnika.

Odporuicana davka

Dospeli: 1 vstrek do kazdej nosovej dierky podla potreby, maximalne 1 az 3-krat denne po dobu
maximalne 7 dni. Medzi dvomi davkami ma uplynat’ asponi 6 hodin. Neprekracujte 3 podania denne
do kazdej nosovej dierky.

Nepouzivajte Otrivin Complete dlhsie ako 7 dni, pretoze prediZzena lie¢ba nosovymi dekongestantmi.
ako je xylometazoliniumchlorid (jedno z lie¢iv Otrivinu Complete), mbze spdsobit’ opuch nosovej

sliznice.

Pokial sa priznaky zmiernia, eSte pred uplynutim maximalnej doby liecby 7 dni, odporuca sa liecbu
lieckom Otrivin Complete ukoncit’, aby sa minimalizovalo riziko neziaducich téinkov.

Ak mate pocit, Ze u¢inok lieku Otrivin Complete je prislaby alebo prisilny, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Pokyny na pouzitie

. Vzdy si pred pouzitim nosovej aerodisperzie vyfukajte nos.
. Odstraiite ochranny kryt.
. Nestrihajte hornu cast’ trysky. Déavkovaci sprej je pripraveny na pouzitie.”

. Pred prvym pouzitim najprv stlac¢te pumpicku 4-krat. Akonahle sa pumpicka naplni, obvykle
vydrzi naplnena po celi dobu pravidelného denného pouzivania. V pripade, zZe aerodisperzia
nie je vystrekovana po celt dobu stlacenia alebo ak liek nebol pouzivany pocas 6 dni, musi byt
pumpicka opétovne naplnend 4-nasobnym poctom stlaceni ako na zaciatku.

. Drzte flasku vo vzpriamenej polohe.
. Zlahka naklonite hlavu smerom dopredu.
. Prstom si zboku pritlacte jednu nosovu dierku, zatial’ o do druhej nosovej dierky vsuiite

nosovy sprejovy aplikator. Stlacte rozpraSovac a zaroven vdychnite nosom.
. Zopakujte tento postup do druhej nosovej dierky.

Utinok nastupuje v priebehu 5 — 15 minit.

Vyhnite sa vstreknutiu lieku Otrivin Complete do oci alebo do ich okolia.
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Ak pouzijete viac Otrivinu Complete, ako mate

Ak ste vy alebo niekto iny pouzili va¢sie mnozstvo lieku, ako ste mali, obrat'te sa na svojho lekara,
nemocnicu alebo pohotovost’ kvoli zhodnoteniu zavaznosti rizika. Odporuca sa, aby ste mali pisomnu
informaciu, fTasku alebo $katul’ku so sebou. Toto je dbleZité hlavne u deti, u ktorych sa neZiaduce
ucinky objavuju s vac¢sou pravdepodobnost’ou ako u dospelych.

Priznaky predavkovania st silné zavraty, potenie, vyrazné znizenie telesnej teploty, bolesti hlavy,
pomaly srdcovy tep, rychly srdcovy tep, poruchy dychania, koma, kice, vysoky krvny tlak, ktory
modze byt nasledovany nizkym krvnym tlakom. DalSie priznaky mozu byt sucho v Gistach, tazkosti
S neostrym videnim a halucinacie.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek, mozZe spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZivat’ Otrivin Complete a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak mate niektory

Z nasledujtcich vedlajSich u¢inkov:

. znamky alergickej reakcie ako problémy s dychanim, rozpravanim alebo prehitanim, opuch
tvare, pier, jazyka alebo hrdla, silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo pluzgiere
(Castost’ na neda odhadnut’ z dostupnych tdajov);

" poruchy videnia (vratane rozmazaného videnia zhorSenia glaukému alebo zvySenia
vnuitroo¢ného tlaku );
" vidite duhové kruhy / okolo jasného svetla a /alebo mate silnt bolest’ o¢i (Castost’ na neda

odhadnut’ z dostupnych udajov).

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi u¢inkami st krvacanie z nosa a sucho v nose. Mnohé z hlasenych
neziaducich ucinkov su tiez priznaky bezného prechladnutia.

Vel'mi ¢asté neZiaduce G¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
= krvacanie z nosa, sucho nosovej sliznice.

Casté neZiaduce u¢inky (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):

. neprijemny pocit V nose, upchaty nos, suché a podrazdené hrdlo, bolest’ v nose;
= sucho v ustach;
. zmeny vnimania chuti, bolest’ hlavy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 zo 100 os6b):
. vred v nose, kychanie, bolest’ hrdla, kasel’, chrapot;

= zaltdo¢né tazkosti, nevol'nost’;
= zmeny ¢uchu, zavraty, tras;

. neprijemny pocit, vy¢erpanost’;
. nespavost’;

. podrazdenie oci suché oci.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 1 000 os6b):
. vytok z nosa (vodnata nadcha).

Nie je zname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

. vyrazka, zihl'avka;

= neprijemny pocit vV okoli nosa,;

= neprijemny pocit na hrudi, sméd,
] nahle krce svalov hrdla;

. zavazné alergické reakcie;
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" nepravidelny tep srdca;

. problémy so zaostrenim zraku, rozsirenie zrenic;
. svrbenie;
. tazkosti S vyprazdnenim mocového mechura.

Aby sa znizilo riziko neziaducich G¢inkov, ako je krvacani z nosa a in¢ ucinky na nos, odporaca sa
ukon¢it’ lie¢bu lickom Otrivin Complete, ak sa vase priznaky zlepsili, aj ked’ je to skor ako do 7 dni.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uéinkov mdzete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Otrivin Complete
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci. Tento datum plati aj vtedy, ked’ je uz fl'aska otvorena.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Otrivin Complete obsahuje

. Lieciva st xylometazoliniumchlorid a ipratropiumbromid. 1 ml obsahuje 0,5 mg
xylometazoliniumchloridu a 0,6 mg ipratropiumbromidu. 1 vstrek obsahuje 70 mikrogramov
xylometazoliniumchloridu a 84 mikrogramov ipratropiumbromidu.

= Dalgie zlozky st dinatriumedetat, glycerol (85%), Gistend voda, hydroxid sodny a kyselina
chlorovodikova (na upravu pH).

Ako Otrivin Complete vyzera a obsah balenia
Otrivin Complete je ¢iry roztok.

Flaska obsahuje priblizne 70 vstrekov.
Otrivin Complete je dostupny ako 10 ml nosova roztokova aerodisperzia s davkovacou pumpickou.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobcovia

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Mnichov

Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:cz.info@gsk.com
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Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

D — 81379 Mnichov

Nemecko

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens vej 14
2300 Kobehavn S
Dansko

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (UK) Trading Limited
980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Spojené kralovstvo

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SA
Site Apollo - Avenue Pascal 2-4-6

1300 Wavre

Belgicko

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
02130 Espoo

Finsko

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
National Road No 1 (12th km)
Metamorphosi 14451 Athens
Grécko

Novartis Norge AS
Nydallen Allé 37 A
0484 Oslo

Norsko

Novartis Sverige AB
Kemistvégen 1

183 11 Tiby
Svédsko

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Raktisko

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykeer 68

2605 Brendby

Dansko
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Liek je schvaleny Vv ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Otrivine Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml neusspray oplossing

Bulharsko: Otrivin Complex 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nasal spray, solution

Cyprus: Otrivin Advance

Ceska republika: Otrivin Rhinostop

Dansko: Otrivin Comp nesespray, oplgsning

Estonsko: Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml ninasprei lahus

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

Nemecko: Otriven Duo mit Xylometazolin und Ipratropium

Grécko: Otrivin Advance

Mad’arsko: Otrivin Komplex 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml oldatos orrspray

Island: Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nefuoi lausn

frsko: Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray

Lotyssko: Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6mg/ml nasal spray solution

Litva: OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas

Luxembursko: Otrivine Duo

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

Holandsko: Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium bromide,
0,5/0,6 mg/ml, neusspray, oplossing

Norsko: Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nesespray, opplosning

Pol’sko: Otrivin Ipra MAX

Portugalsko: Otrifar 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solugao para pulverizagao

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

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

Slovenska republika: ~ Otrivin Complete

Slovinsko: Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

Taliansko: RINAZINA Naso che Cola 0,5mg/ml + 0,6mg/ml, spray nasale, soluzione

Spanielsko: Rhinovin Duo 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml pulverizacion nasal

Svédsko: Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nisspray l6sning

Velka Britania: Otrivine Extra Dual Relief 0.5 mg/ml, 0.6 mg/ml Nasal Spray

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2018,



