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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Otrivin Duo

0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml

nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 ml obsahuje 0,5 mg xylometazolinium-chloridu a 0,6 mg ipratrépium-bromidu.

1 vstrek (priblizne 140 mikrolitrov) obsahuje 70 mikrogramov xylometazolinium-chloridu a
84 mikrogramov ipratropium-bromidu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosovy roztokovy sprej

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba nosovej kongescie a vytoku z nosa pri beznom prechladnuti.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dospeli
1 vstrek do kazdej nosovej dierky 1 az 3-krat denne. Medzi dvoma podaniami ma uplynit’ najmene;j

6 hodin.
Neprekracujte 3 aplikacie denne do kazdej nosovej dierky.
Dizka lie¢by nema presiahnut 7 dni (pozri ast’ 4.4).

Stanovena davka sa nema prekracovat’. Ma sa pouZit’ najniz$ia i¢inna davka a lieCba ma trvat’ ¢o
najkratsiu dobu.

Pokial’ sa priznaky zlepsia, odporuca sa pre minimalizovanie rizika neziaducich G¢inkov ukon¢it
liecbu este pred uplynutim maximalnej doby 7 dni, (pozri Cast’ 4.8).

Pediatricka populacia
Otrivin Duo sa neodportcéa pouzivat’ u deti a dospievajtcich mladSich ako 18 rokov kvoli nedostato¢nym
udajom.
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Starsi pacienti
Existuje iba malo sktsenosti s pouzivanim lieku u pacientov starSich ako 70 rokov.

Sposob podavania

Pumpa ovlddana dvoma prstami zvisle

Pred prvym pouzitim najprv stlacte pumpicku 4-krat, aby doslo k jej naplneniu. Hned’ ako sa
pumpicka naplni, obvykle vydrzi naplnené po celt dobu pravidelného denného pouzivania.

1. Vyprazdnite nos.

2. FTasticka sa ma drzat’ zvisle s tryskou smerujucou hore s palcom pritlacenym na dno flasticky
a tryskou medzi dvoma prstami.

3. Mierne sa predkloiite a vlozte trysku do nosovej dierky.

4. Stlacte jedenkrat pumpu a sucasne jemne vdychujte nosom.

5. Tento postup opakujte aj v druhej nosovej dierke.

6. Pred nasadenim uzaveru, ihned’ po pouziti, vycistite a osuste trysku.

V pripade, Ze sprej nie je vystrekovany po celu dobu stlacenia alebo v pripade, ze liek nebol pouzivany
dlhsie ako 6 dni, musi byt pumpicka opéatovne naplnend tak ako na zaciatku. Ak nedojde k aplikacii

celej davky spreju, davka by sa nemala opakovat’.

Pumpa ovladana palcom zboku

Pred prvym pouZitim
Stlacte pumpicku 5-krét, aby doslo k jej naplneniu. Hned’ ako sa pumpicka naplni, vydrzi naplnend po
celt dobu pravidelného denného pouzivania.

Odstranite uzaver.
1. Vyprazdnite nos.
2. FTasticka sa ma drzat’ zvisle s palcom na spustacom tlacidle.
3. Aby nedochadzalo ku kvapkaniu, zostante vzpriamene stat’ a vlozte trysku do nosovej dierky.
4. Stlacte tlacidlo, aby ste striekali a zaroven jemne vdychovali nosom. Opakujte tento postup
(krok 2 az 4) aj v druhej nosovej dierke.
5. Po kazdom pouziti vycistite a osuste trysku.
6. Nasad’te ochranny uzaver spat’, kym nebudete pocut’ ,,cvaknutie®.

POBS

1. Vyprazdnit' 2. Palec na 3. Vlozit’ do 4. Stlacit’ 5. Ocistit’ 6. Nasadit’
nos tlacidlo nosa tlacidlo a osusit’ uzaver

V pripade, Ze sprej nie je vystrekovany po celu dobu stlacenia alebo v pripade, ze liek nebol pouzivany
dlhsie ako 7 dni, musi byt pumpicka opédtovne naplnend 2 stlaceniami.

Ak neddjde k aplikacii celej davky spreju, davka by sa nemala opakovat’.

Pre zabranenie moznému $ireniu infekcie ma sprej pouzivat len jedna osoba.
Davajte pozor, aby ste si sprej nevstrekli do oci.
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4.3 Kontraindikacie

. Otrivin Duo sa nema podavat’ detom mladsim ako 18 rokov kvoli nedostatocnym tidajom.

. Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

. Precitlivenost’ na atropin alebo latky podobné atropinu, napr. hyoscyamin a skopolamin.

. Po chirurgickych zakrokoch penetraciou dura mater, napr. pri transsfenoidalnej hypofyzektomii
alebo pri inych transnazalnych operaciach.

. Glaukom.

. Rhinitis sicca alebo atroficka rinitida.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa musi pouzivat’ opatrne u pacientov, ktori st citlivi na adrenergné latky, ktoré mozu
spdsobit’ priznaky ako su poruchy spanku, zavraty, tremor, srdcové arytmie alebo zvyseny krvny tlak.

Liek sa musi podavat’ s opatrnostou u pacientov:

. s hypertenziou alebo kardiovaskularnym ochorenim; Pacienti so syndromom dlhého QT
intervalu, ktori su lieceni xylometazolinom, mézu byt vystaveni zvySenému riziku vzniku
zévaznych vertikularnych arytmii.

. s hypertyreozou alebo s diabetes mellitus;

. s hypertrofiou prostaty, sten6zou moc¢ového mechura;

. s feochromocytomom;

. s cystickou fibrézou;

. uzivajucich inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO) alebo u pacientov, ktori uzivali tieto lieky
pocas poslednych 2 tyzdiiov (pozri Cast’ 4.5 Interakcie);

. uzivajucich tri- a tetracyklické antidepresiva alebo u pacientov, ktori uzivali tieto lieky pocas
poslednych 2 tyzdnov (pozri Cast’ 4.5 Interakcie);

. uzivajucich beta-2-agonisty (pozri varovanie tykajuce sa streknutia pripravku do oci a ¢ast’ 4.5
Interakcie).

Opatrnost’ sa odportaca u pacientov s predispoziciou na:

. glaukém s uzavretym uhlom;
. krvacanie z nosa (napr. starsi pacienti);
. paralytické ileum;

Moze dojst’ k okamzitej alergickej reakcii vratane zihlavky, angioedému, vyrazky, bronchospazmu,
opuchu hltana a anafylaxii.

Dizka lie¢by nema presiahnut 7 dni, pretoze trvala lie¢ba xylometazolinium-chloridom moze spdsobit’
opuch nosovej sliznice a hypersekréciu kvoli zvysenej citlivosti buniek, “rebound effect” (rhinitis
medicamentosa).

Pacienti maji byt upozorneni, aby sa vyvarovali vstreknutiu Otrivinu Duo do oka alebo do jeho
okolia. Ak sa Otrivin Duo dostane do kontaktu s o¢ami, mdze sa vyskytnat’ do¢asné neostré videnie,

podrazdenie, bolest’ a zacervenanie o¢i. Moze sa tiez vyvinut’ zhorSenie glaukomu s uzavretym uhlom.

Pacienti maji byt’ pouceni, aby si vyplachli o¢i studenou vodou, ak sa Otrivin Duo dostane do oka a
kontaktovali lekara, ak pocituji bolest’ o¢i alebo neostré videnie.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) a | Uzivanie v poslednych 2 tyzdnoch alebo subezné
tri- a tetracyklické antidepresiva uzivanie sympatomimetickych latok moze sposobit’
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vazne zvysenie krvného tlaku a preto sa to neodportca.
Sympatomimetické latky uvolnuji katecholaminy, o
ma za nasledok vyrazné uvolnenie noradrenalinu, ktory
ma vazokonstrikény ucinok zvysujuci krvny tlak.

V kritickych pripadoch zvySeného krvného tlaku sa ma
liecba lieckom Otrivin Duo ukon¢it’ a ma sa liecit’
zvySeny krvny tlak (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani).

Beta 2-agonisty Stubezné uzivanie ipratropia méze sposobit’ zvysené
riziko akutneho glaukému u pacientov s glaukomom

s uzavretym uhlom v anamnéze.

Boli ojedinele hlasené o¢né komplikacie (napr.
mydridza, zvySeny vnutroocny tlak, glaukom s tizkym
uhlom a bolest’ o¢i) pri kontakte aeros6lu ipratrépium-
bromidu bud’ samotného, alebo v kombinacii s
adrenergnym beta 2-agonistom, s o¢ami. (pozri Cast’ 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Stbezné uzivanie inych anticholinergnych liekov moze zvysit’ anticholinergny ucinok.

Hore uvedené interakcie boli zistované individualne pre obidve lie¢iva lieku Otrivin Duo. Nie pre ich
kombinéciu.

Ziadne formalne $tadie interakcii s inymi latkami neboli vykonané.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje o pouziti lieku Otrivin Duo u gravidnych Zien. Stidie na
zvieratach nie su dostatocné z hl'adiska reprodukcne;j toxicity (pozri ast’ 5.3). Tento liek sa
neodporuca pouzivat’ pocas tehotenstva.

Xylometazolin
Dostupné udaje naznacuji, ze xylometazolin mdze mat’ systémovy vazokonstrikény uc¢inok.
Vzhl'adom na jeho systémovy ucinok sa neodporaca uzivat xylometazolin pocas gravidity.

Ipratrépium-bromid

Klinicka bezpec¢nost’ spojena s uzivanim ipratropium-bromidu pocas tehotenstva nebola stanovena.
Predklinické udaje preukazali embryotoxicitu po podani ipratrépium-bromidu kralikom inhalaciou
v davkach vyssich ako je klinicka davka (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje na urcenie, ¢i sa tento liek vylucuje do materského mlieka.
Otrivin Duo sa mé pouZzivat’ poCas dojcenia len na doporucenie lekara. Ak je ocakavany prinos pre
matku va&si ako mozné riziko pre dieta, ma sa zvazit’ najnizsia davka a dizka liecby.

Xylometazolin
Nie st dokazy o neziaducich G¢inkoch na dojéené diet’a. Nie je zname, Ci sa xylometazolin vylucuje
do materského mlieka.

Ipratrépium-bromid
Nie je zname, ¢i sa ipratropium-bromid vylucuje do materského mlieka.
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Fertilita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o vplyve tohto lieku na fertilitu.

Xylometazolin
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o i€¢inkoch xylometazolinium-chlorid na fertilitu, §tadie na
zvieratach taktiez nie su k dispozicii.

Ipratrépium-bromid
Predklinické udaje nepreukézali Ziadny vplyv na zhorSenie plodnosti po peroralnom podani
ipratropium-bromidu potkanom v davkach vyssich ako je klinicka davka (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U Otrivinu Duo boli hlasené poruchy videnia (vratane rozmazaného videnia a mydriazy), zavraty a
unava. Pacienti maju byt upozorneni, ze v takom pripade nemaju viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje
alebo sa zucastnovat’ aktivit, pri ktorych sa tieto symptomy prejavia, aby nevystavili riziku seba

a svoje okolie.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi Gi¢inkami s krvacanie z nosa, ktoré sa vyskytuje u 14,8 % a
suchost’ nosa, ktora sa vyskytuje u 11,3 % pacientov.

Mnohé z hlasenych neziaducich uc¢inkov su tiez priznaky bezného prechladnutia.

Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii

Neziaduce ucinky si vymenované nizsie podl'a systému organovej klasifikacie a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované ako:

vel'mi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nie st zname (z dostupnych udajov sa neda
urcit’).

Xylometazolin a Ipratrépium

Nasledujuce neziaduce reakcie pre kombinaciu xylometazolinu a ipratropia, boli zaznamenané

v dvoch randomizovanych klinickych §tidiach a jednej neintervencnej postmarketingovej Studii lieku
a zo sledovania po uvedeni lieku na trh.

Trieda organovych systémov Neziaduci ucinok Frekvencia vyskytu
podla databazy MedDra
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivne reakcie (angioedém, vel'mi zriedkavé
vyrazka, svrbenie)
Psychické poruchy nespavost’ menej Casté
Poruchy nervového systému poruchy chuti Casté
poruchy ¢uchu, tremor menej Casté
Poruchy oka podrézdenie o€i, suché o€i menej Casté
fotopsia nezname
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti palpitacie, tachykardia menej Casté
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika | epistaxa vel'mi Casté
a mediastina nosova kongescia, rinalgia Casté
nosovy vred, dysfonia, orofaryngealna mene;j ¢asté
bolest’, kychanie
rinorea zriedkavé
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diskomfort prinosovych dutin nezname
Poruchy gastrointestinalneho traktu | dyspepsia menej Casté
dysfagia neznime
Celkové poruchy a reakcie v mieste | inava, diskomfort menej Casté
podania hrudny diskomfort, smid nezname
Xylometazolin
Nasledujuce neziaduce reakcie, boli zaznamenané v klinickych $tadidch a postmarketingovej stadii so
xylametazolinom.
Trieda organovych systémov Neziaduci ucinok Frekvencia vyskytu
podPa databazy MedDra
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy Casté
Poruchy oka zhor$ené videnie vel'mi zriedkavé
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika | sucho v nose, nosny diskomfort Casté
a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu | nauzea Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste | palenie v mieste aplikacie Casté

podania

Ipratrépium-bromid

Nasledujuce neziaduce reakcie, boli ziskané z klinickych $tudii a z hldsenych neziaducich u¢inkov po

uvedeni lieku na trh.

Trieda organovych systémov podla | Neziaduci u¢inok Frekvencia vyskytu

databazy MedDra

Poruchy imunitného systému anafylakticka reakcia, nezname
hypersenzitivita

Poruchy nervového systému zavraty, bolest’ hlavy Casté

Poruchy oka edém rohovky, hyperémia spojiviek | menej Casté
glaukom, zvySeny vnutroo¢ny tlak, nezname

porucha akomodacie, rozmazané
videnie, videnie s halo efektmi,
mydriaza, bolest’ o¢i

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

supraventrikularna tachykardia,
palpitacie

menej Casté

fibrilacia predsieni nezname
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a | podrazdenie hrdla, sucho v hrdle Casté
mediastina kasel’ menej Casté

laryngospazmus, edém hltana nezndme
Poruchy gastrointestinalneho traktu sucho v tstach Casté

nauzea menej Casté
Poruchy koze a podkozného tkaniva vyrazka, zihl'avka, svrbenie nezname
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest retencia mocu nezname

Popis vybranych neziaducich ucinkov

Viaceré neziaduce reakcie vymenované vyssie ,,nezname* boli v klinickych stadiach hlasené iba raz,
takze frekvencia vyskytu vychadzajica z aktudlneho poctu pacientov lieCenych lickom Otrivin Duo

nemdze byt stanovena.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Peroralne predavkovanie alebo nadmerné podavanie topického xylometazolinium-chloridu méze
spdsobit’ zdvazné zdvraty, perspiraciu, zdvazné znizenie telesnej teploty, bolesti hlavy, bradykardiu,
hypertenziu, respiracntl depresiu a komu a kf¢e. Hypertenzia méze byt nasledovana hypotenziou.
Malé deti su citlivejSie na toxicitu ako dospeli.

Kedze absorpcia po nazalnom alebo peroralnom podani je vel'mi nizka, akutne predavkovanie po
intranazalnom ipratrépium-bromide je nepravdepodobné. Ak sa vSak predavkovanie objavi, jeho
symptomami su sucho v ustach, akomoda¢né tazkosti a tachykardia. Liecba je symptomaticka.

Znacéné predavkovanie moze sposobit’ anticholinergné CNS symptémy ako halucinacie, ktoré musia
byt lieCené inhibitormi cholinesterazy.

V pripade podozrenia na predavkovanie je potrebné zacat’ u vSetkych pacientov vhodné podporné
opatrenia a pri potrebe urgentnej symptomatickej liecby pod medicinskym dohl’'adom je potrebné ju
zabezpecit'. To by malo zahiiat’ sledovanie jednotlivca po dobu najmenej 6 hodin. V pripade
zavazného predavkovania so zastavenim srdca, by mala resuscitacia pokra¢ovat’ najmenej po dobu
aspoti 1 hodiny. Dal3i postup lie€by ma byt klinicky indikovany alebo doporuéeny narodnym
toxikologickym centrom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Sympatimimetika, kombindcie s vynimkou kortikosteroidov.
ATC koéd: ROIABO6

Xylometazolinium-chlorid je sympatomimeticka latka posobiaca na a-adrenergné receptory.
Xylometazolin mé vazokonstrikény Géinok. Uginok sa dosahuje po 5 - 10 mintitach a trva 6 — 8 hodin.
Ipratropium-bromid je kvartérna amoniova sol’ s anticholinergickym uc¢inkom. Nazalne podanie
znizuje nosovu sekréciu cez kompetitivnu inhibiciu cholinergickych receptorov situovanych okolo
nosového epitelu. Uginok sa zvy¢ajne dosiahne do 15 minut a trva priemerne 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po podani jedného vstreku / nosova dierka 140 pg xylometazolinu a 84 g ipratropium-bromidu
24 zdravym jedincom sa dosiahli priemerné maximalne koncentracie 0,085 ng/ml a 0,13 ng/ml za

1 hodinu po podani ipratrépium-bromidu a 2 hodiny po podani xylometazolinu.

Hodnoty v krvi st vel'mi nizke. Avsak, na zaklade dostupnych udajov sa ocakava, Ze ipratropium-
bromid a najmé xylometazolin sa bude pri navrhovanom davkovani 3x denne akumulovat’.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti xylometazolinium-chloridu a ipratrépium-bromidu neodhalili
zistenia, ktoré by boli relevantné pre odporacané davkovanie a pouzitie lieku.

Karcinogenita a mutagenita



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pre xylometazolinium-chlorid nie st k dispozicii Ziadne udaje o karcinogenite. Dostupné daje
0 genotoxicite in vitro a in vivo alebo tato u¢inna latka, nenaznacuju genotoxicky potencial.
Predklinické stadie s ipratropium-bromidom preukazali, Ze tato zIuCenina nie je mutagénna,
genotoxicka a ani karcinogénna.

Reprodukéna toxicita

Predklinické udaje o reprodukénej a vyvojovej toxicite xylometazolinu nie su k dispozicii.
Predklinické udaje pre ipratropium-bromid preukdzali embryotoxicitu po inhalaénom podani kralikom
v déavke, ktoré bola priblizne 14-krét vyssia ako klinickd davka na zdklade ekvivalentnych ddvok

u Cloveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetan disodny

glycerol (85%)

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na upravu pH)

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.
Po prvom otvoreni: do konca ¢asu pouzitelnosti.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovévajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml viacdavkova (priblizne 70 vstrekov) HDPE fl'asa, na ktorej je nasadena davkovacia sprejova pumpa
(materialy, ktoré su v kontakte s roztokom: LDPE, HDPE, PE/butyl, nerezova ocel’) a PP tryska

s ochrannym vieckom.

K dispozicii st 2 rézne davkovacie sprejové pumpy: pumpa ovladana dvoma prstami zvisle a pumpa
ovladana palcom zboku (s bezpe¢nostnym uzaverom).

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku mé byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2c

1v40 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika
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69/0558/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. januara 2009

Déatum posledného predlzenia registracie: 26. aprila 2011
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