Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Otrivin Menthol, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Otrivin Menthol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Menthol
Jak stosowac lek Otrivin Menthol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Otrivin Menthol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Otrivin Menthol i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Otrivin Menthol jest ksylometazoliny chlorowodorek.

Lek Otrivin Menthol jest miejscowo dziatajacym lekiem zmniejszajacym przekrwienie i obrzek btony
sluzowej nosa. Odblokowuje zatkany nos, utatwiajac oddychanie.

Lek zawiera takze substancje pomocnicze, takie jak mentol i eukaliptol, ktore daja na btonach
sluzowych uczucie chtodu.
Dziatanie leku Otrivin Menthol rozpoczyna si¢ w ciggu 2 minut i utrzymuje si¢ do dwunastu godzin.

Lek Otrivin Menthol jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lek Otrivin Menthol stosuje si¢ w nadmiernym przekrwieniu btony $luzowej nosa wystepujacym w
przebiegu przezigbienia, kataru siennego, alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, zapalenia
zatok.

Dzigki zmniejszaniu przekrwienia btony sluzowej jamy nosowo-gardtowej, lek moze by¢ stosowany
wspomagajaco w zapaleniu ucha srodkowego. Lek Otrivin Menthol utatwia wziernikowanie nosa
(badanie jamy nosowej).

Lek Otrivin Menthol nie zawiera substancji konserwujgcych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Menthol

Kiedy nie stosowa¢ leku Otrivin Menthol

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

- jesli pacjent przebyt operacje wykonywang przez nos, np. usunigcie przysadki lub operacje
przebiegajaca z odstonieciem opony twardej (operacja mézgu wykonywana przez nos lub usta),
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- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania (podwyzszone cis$nienie w oku),

- jesli u pacjenta btona §luzowa nosa jest bardzo sucha (wysychajace zapalenie btony Sluzowej
nosa lub zanikowe zapalenie btony Sluzowej nosa),

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub pielegniarka w

przypadku:

- podwyzszonego cis$nienia t¢tniczego krwi,

- choroby serca (np. zesp6t dlugiego odstepu QT),

- nadczynnosci tarczycy,

- cukrzycy,

- rozrostu gruczotu krokowego,

- tagodnego nowotworu nadnercza, ktory wytwarza duze ilosci adrenaliny i noradrenaliny (guz
chromochtonny),

- przyjmowania niektorych lekow przeciwdepresyjnych znanych jako inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub w przypadku przyjmowania ich w ciggu ostatnich 2 tygodni,

- przyjmowania tréj- i czteropierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych,

- podobnie jak inne leki obkurczajace btone sluzowa nosa, lek Otrivin Menthol u wrazliwych
pacjentow moze powodowac bezsennosc, zawroty gtowy, drzenie, zaburzenia rytmu serca i
podwyzszone cisnienie tgtnicze. Jesli wystapia takie objawy, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem,

- podobnie jak w przypadku innych lekow obkurczajacych btone §luzowa nosa, leku Otrivin
Menthol nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 10 kolejnych dni. Jesli objawy nadal utrzymuja
si¢, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 10 dni lub w
dawkach wigkszych niz zalecane, moze spowodowac nasilenie objawow lub ich nawrot.

- Leku Otrivin Menthol nie nalezy stosowa¢ do oczu lub w jamie ustne;j.

- Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana, zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Leku Otrivin Menthol nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Otrivin Menthol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Otrivin Menthol nie nalezy stosowa¢ w przypadku przyjmowania niektorych lekéw stosowanych

w leczeniu depresji. S to:

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): NIE nalezy stosowac¢ leku Otrivin Menthol w
przypadku jednoczesnego stosowania inhibitoroéw IMAO lub stosowania takich lekow w ciagu
ostatnich 14 dni,

- troj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

W przypadku stosowania ktoregokolwiek z powyzszych lekow przed zastosowaniem leku Otrivin
Menthol nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Otrivin Menthol w czasie cigzy.
W okresie karmienia piersig lek Otrivin Menthol mozna stosowa¢ wytacznie po konsultacji z
lekarzem.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Otrivin Menthol stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
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Lek Otrivin Menthol zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian
Ten lek zawiera 2,75 mg/ml makrogologlicerolu hydroksystearynian. L.ek moze powodowac¢ reakcje
skorne.

3. Jak stosowaé lek Otrivin Menthol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty lub pielegniarki.

Leku Otrivin Menthol nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
1 dawka leku Otrivin Menthol do kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobg. Zaleca sig, aby
ostatnig dawke leku przyjac bezposrednio przed pdjsciem spac.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 razy na dobe do kazdego otworu nosowego.
Leku Otrivin Menthol nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 10 kolejnych dni.

Sposéb stosowania
Lek jest przeznaczony do stosowania do nosa.
Nalezy uwazaé, aby nie rozpyla¢ aerozolu do oczu.

1. Oczysci¢ nos.
2. Zdja¢ nasadke ochronng.
3. Nie nalezy obcina¢ koncoéwki aplikatora.

4, Przed pierwszym podaniem nalezy 4 razy nacisna¢ pompke. Pompka bedzie gotowa do
dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania. W przypadku, gdy po petnym
naci$nig¢ciu pompki aerozol nie zostanie rozpylony, albo w przypadku, kiedy lek nie byt
uzywany przez okres dluzszy niz 6 dni, nalezy ponownie przygotowa¢ pompke przez 4 krotne
nacis$nigcie. Nie nalezy rozpyla¢ w kierunku oczu lub ust.

5. Butelke nalezy trzyma¢ pionowo, kciukiem podtrzymujac dno butelki, a koncowke umiescic
migdzy dwoma palcami.

S

Pochyli¢ gtowe do przodu i umiesci¢ koncowke w otworze nosowym.
7. Nacisng¢ pompke i jednoczes$nie wciggnaé nosem powietrze.
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8. Powtorzy¢ czynnosci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.

9. Po uzyciu oczysci¢ i osuszy¢ koncowke dozownika oraz natozy¢ nasadke ochronna.

Ze wzgledow higienicznych jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Otrivin Menthol

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania sg silne zawroty gtowy, nadmierne pocenie si¢, znacznie obnizona
temperatura ciala, bol glowy, wolne bicie serca, zaburzenia oddychania, §piaczka, drgawki,
nadci$nienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi), po ktérym moze wystgpi¢ niedoci$nienie.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Otrivin Menthol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku Otrivin Menthol i natychmiast zwrocié sie do lekarza, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych, ktore moga by¢ objawami reakcji
alergicznej:

- trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu,

- opuchniecie twarzy, ust, jezyka lub gardta,

- silny $wiad z czerwona wysypka lub pecherzami.

Objawy te wystepujg bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b stosujacych lek).

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 oséb stosujacych lek):
suchos¢ lub podraznienie blony §luzowej nosa, uczucie dyskomfortu w nosie, nudnosci, bol gtowy,
pieczenie w miejscu podania.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb stosujacych lek):
krwawienie z nosa.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob stosujacych lek):
reakcja alergiczna (wysypka skorna, swedzenie), przemijajace zaburzenia widzenia, niemiarowa lub
przyspieszona czynnos$¢ serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych
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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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Otrivin Menthol
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin Menthol

- Substancjg czynng leku Otrivin Menthol jest ksylometazoliny chlorowodorek. Jeden ml
roztworu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu chlorek, disodu edetynian, lewomentol, cyneol, sorbitol,
makrogologlicerolu hydroksystearynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Otrivin Menthol i co zawiera opakowanie
Opakowanie leku Otrivin Menthol to butelka z pompka dozujacg zawierajaca 10 ml biatego roztworu
o zapachu mentolu i eukaliptolu. Pompka dozujaca umozliwia dozowanie doktadnej ilosci leku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Y.otwie, w kraju eksportu:
Haleon Hungary Kift.

Csorsz utca 43

1124 Budapeszt

Wegry

Wytworca:
GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstraf3e 4, 80339 Monachium, Niemcy

Haleon Germany GmbH
Barthstraf3e 4

80339 Monachium
Niemcy

Importer rownolegty:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dZ

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0.
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ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia na Lotwie, w kraju eksportu: 98-0313
Nr pozwolenia na import rownolegly: 397/24

Data zatwierdzenia ulotki: 18.11.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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