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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Otrivin pre deti
0,5 mg/ml nosové roztokové kvapky
xylometazolinium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomni 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 pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 10 dni vase dieta nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje Oftrivin pre deti a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Otrivin pre deti
3. Ako pouzivat’ Otrivin pre deti

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Otrivin pre deti

6 Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Otrivin pre deti a na ¢o sa pouziva
Otrivin pre deti je nosovy dekongestant (znizuje nadmerné prekrvenie nosove;j sliznice).

Otrivin pre deti je ur¢eny detom od 1 do 11 rokov.

Otrivin pre deti obsahuje lie¢ivo xylometazolinium-chlorid. Rychlo uvolni upchaty nos, napomaha
odchodu sekrétu a ulahéi dychanie.

Otrivin pre deti sa pouziva na obnovenie priechodnosti upchatého nosa pri nadche z prechladnutia,
sennej nadche alebo inych druhoch alergickej nadchy a pri zapale prinosovych dutin (sinusitida).

Ucinok lieku Otrivin pre deti sa prejavi v priebehu 2 mintt a pretrvava do 12 hodin a je vel'mi dobre
zna8any dokonca aj u pacientov s citlivou nosovou sliznicou.

Otrivin pre deti podavany do nosa sa tiez moze pouzivat pri usnych zapaloch na znizenie opuchu
nosohltanovej sliznice (vystelka nosovych prieduchov a hrdla). Moze byt tiez predpisany lekarom na
pouzitie pred odbornym vysetrenim nosa (rinoskopia).

Otrivin pre deti obsahuje tiez zvlh¢ujtice a upokojujuce zlozky, ktoré pomahaji predchadzat’ suchosti
a podrazdeniu sliznice nosa.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Otrivin pre deti

Nepouzivajte Otrivin pre deti:

- ak je vase dieta alergické na xylometazolinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (pozri Cast’ 6.);

- ak vase diet'a nedavno podstapilo operaciu v oblasti nosohltana (operacia mozgu vykondvana
nosom alebo Ustami);

- ak ma vase diet'a glaukoém s izkym uhlom (zeleny zéakal, zvySeny tlak v o€iach);

- ak ma vase dieta chronicky zapal nosovej sliznice S vel'mi suchou nosovou sliznicou (rhinitis
sicca alebo atroficka rinitida);

- ak ma vase dieta menej ako 1 rok; u deti vo veku 1 az 11 rokov sa odporaca pouzivat’ iba pod
dohl'adom dospelej osoby.

Ak sa ktordkol'vek z uvedenych skutocnosti na vase diet'a vzt'ahuje, porad'te sa s lekarom alebo
lekarnikom, pretoze Otrivin pre deti pren za tychto okolnosti nie je vhodny.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim Otrivinu pre deti, ak ma vaSe diet’a:

- vysoky krvny tlak;

- ochorenie srdca (napr. syndrom dlhého QT intervalu);

- zvysenu ¢innost’ Stitnej Zlazy (hypertyreoza);

- cukrovku;

- zvaéSenu prostatu (hypertrofia prostaty);

- nezhubny nador nadoblic¢iek, ktory produkuje vel'’ké mnozstvo adrenalinu a noradrenalinu
(feochromocytom);

- ak sa lieCi niektorymi antidepresivami znamymi ako inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO)
alebo ak ich uzivalo v predchadzajacich 2 tyzdinoch;

- ak sa lie¢i tricyklickymi a tetracyklickymi antidepresivami alebo ak ich uzivalo pocas
poslednych dvoch tyzdnov.

Ak sa ktorakol'vek z uvedenych skuto¢nosti na vase diet’a vzt'ahuje, nepouzivajte Otrivin pre deti bez
konzultacie s lekarom alebo lekarnikom.

Tak ako iné lieky pouzivané na uvolnenie upchatého nosa, aj Otrivin pre deti u vel’mi citlivych
pacientov méze vyvolavat’ poruchy spanku, zavraty, tras, srdcové arytmie alebo zvySeny krvny tlak.
Obrat'te sa na lekara, ak vase dieta tieto priznaky vel'mi obt'azuju.

Podobne ako iné licky na odstranenie pocitu upchatého nosa, ani Otrivin pre deti sa nema pouzivat’
nepretrzite dlhsie ako 10 dni. Ak priznaky pretrvavaju dlhsie, porad’te sa s lekarom. Dlhodobé alebo
nadmerné pouZivanie lieku Otrivin pre deti méze spdsobit’ opuch nosovej sliznice alebo jeho
zhorsenie.

Otrivin pre deti nie je uréeny na pouzitie do o¢i alebo st.

Neprekracujte odporacané davkovanie, hlavne u deti a starSich 0sob.

Deti
Otrivin pre deti nepouzivajte u deti mladsich ako 1 rok.

Otrivin pre deti je odporac¢any na pouzitie u deti od 1 roku do 11 rokov iba pod dohl'adom dospelej
osoby.
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Iné lieky a Otrivin pre deti
Ak teraz vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepodavajte Otrivin pre deti vaSmu dietat'u najmé v pripade, ak uziva niektoré lieky pouzivané na

liecbu depresie:

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO): NEPODAVAITE svojmu dietatu Otrivin pre deti , ak
uziva alebo uzivalo IMAO pocas poslednych 14 dni;

- tricyklické a tetracyklické antidepresiva.

Ak vase dieta uziva niektory z vyssie uvedenych liekov, pred pouzitim lieku Otrivin pre deti sa
porad’te s lekarom.

Tehotenstvo a dojéenie
Nepouzivajte Otrivin pre deti pocas tehotenstva.

Ak dojcite, moZete pouzivat’ Otrivin pre deti iba ak ho odporucil lekar.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Otrivin pre deti nema ziaden alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Tento liek obsahuje benzalkénium-chlorid. Benzalkénium-chlorid méze spdsobit’ podrazdenie alebo
opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.

3. AKo pouzivat’ Otrivin pre deti

Vzdy pouzivajte Otrivin pre deti presne podl'a odporuéenia uvedeného niZsie. Ak si nie ste nieim isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Otrivin pre deti:
- sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok;
- sa odporuca pre deti od 1 do 11 rokov iba pod dohl'adom dospelej osoby.

Odporucana davka je

Vek Davkovanie

Deti od 1 do 5 rokov Pod dohl'adom dospelych.
Vécsinou postacuje 1 alebo 2 kvapky roztoku do
kazdej nosovej dierky 1 alebo 2-krat denne
(kazdych 8 az 10 hodin). Neprekracujte celkovo
3 podania denne do kazdej nosovej dierky.
Posledna davka sa podava pred uloZenim sa na
spanok.

Deti od 6 do 11 rokov Pod dohl'adom dospelych.
2 az 4 kvapky roztoku do kazdej nosovej dierky 2
az 3-krat denne. Neprekracujte celkovo 3 podania
denne do kazdej nosovej dierky. Posledna davka sa
podava pred ulozenim sa na spanok.

1. Vydistite dietat'u nos.
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2. Pred pouzitim vyskusajte kvapkadlo k zaruceniu spravnej kontroly davkovania.

3. Zaklorite diet'at'u hlavu tak, ako je mu to pohodiné, alebo, ak leZi na posteli, hlavu nakloiite cez
okraj postele.

4. Beztoho, aby ste sa dotkli nosa kvapkadlom, podajte opatrne kvapku do kazdej nosovej dierky a
diet'at'u nechajte hlavu kratky ¢as zaklonenu tak, aby sa kvapky mohli rozptylit’ v nose.
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Ak ste uplne minuli nosové dierky, aplikujte kvapku znova.

Ak sa asponi Cast’ kvapky dostala do nosa, nepodavajte znova kvapku.

Postup opakujte v druhej nosovej dierke.

Cisté a suché kvapkadlo vlozte hned’ po pouZiti spat’ do flasticky.

Aby sa zabranilo pripadnému prenosu infekcie, mala by fl'asticku pouzivat iba jedna osoba.
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AK pouzijete viac lieku Otrivin pre deti, ako mate
V pripade, Ze ste pouzili vac¢Sie mnozstvo Otrivin pre deti alebo v pripade nahodného pouzitia
vécsieho mnozstva lieku, okamzite informujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ liek Otrivin pre deti
Ak ste zabudli pouzit’ Otrivin pre deti, nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE Otrivin pre deti pouZivat’ a okamZite vyhPadajte lekara, ak sa u vasho dietat’a
objavia niektoré z nasledujucich priznakov, ktoré mozu byt’ priznakmi alergickej reakcie:

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim;

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla;

- zavazné svrbenie kozZe s ¢ervenajucou vyrazkou alebo s vyvySenymi koznymi Gtvarmi.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- podrazdenie alebo sucho sliznice nosa, nevolnost, bolest” hlavy, miestny pocit palenia.

Menej casté vedlajSie uc¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- krvacanie z nosa.

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- alergické reakcie (kozna vyrazka, svrbenie), rozmazané videnie, nepravidelna alebo rychla
¢innost’ srdca.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 2 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03627-Z1B
Priloha ¢&. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/04099-Z1B, 2023/04760-Z1B

5. AKo uchovavat’ Otrivin pre deti
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte Otrivin pre deti po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Otrivin pre deti obsahuje

- Liecivo je xylometazolinium-chlorid. 1 ml roztoku obsahuje 0,5 mg xylometazolinium-chloridu.

- Dalsie zlozky su: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného, dinatriumedetat, benzalkonium-chlorid, sorbitol 70 %,
hypromeldza, chlorid sodny, Cistena voda.

Ako Otrivin pre deti vyzera a obsah balenia
Otrivin pre deti 0,5 mg/ml nosové roztokové kvapky je bezfarebny roztok vo flasti¢ke s kvapkadlom.

Velkost balenia: 10 ml

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



