Otrivin Allergy
(2,5 mg + 0,25 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor

Jeden ml roztworu zawiera 2,5 mg fenylefryny (Phenylephrinum) oraz 0,25 mg dimetyndenu
maleinianu (Dimetindeni maleas).

Jedna dawka zawiera 0,3536 mg fenylefryny i 0,0354 mg dimetyndenu maleinianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Roztwor zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml roztworu oraz olejek lawendowy
deterpenowany zawierajacy: geraniol, linalol, kumaryne oraz limonen.

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow przeziebienia, przekrwienia btony §luzowej nosa, ostrego i przewlektego zapalenia btony
$luzowej nosa, sezonowego (katar sienny) oraz niesezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa,
naczynioruchowego zapalenia btony §luzowej nosa.

Wspomagajaco w ostrym i przewleklym zapaleniu zatok oraz w zapaleniu ucha srodkowego.

Pielegnacja przed- i pooperacyjna w chirurgii nosa.

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Dawkowanie i sposob podawania

Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki lub dopuszczalnej czesto$ci dawkowania.

Nalezy stosowac mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.
Produktu Otrivin Allergy nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 7 kolejnych dni.
Dawkowanie

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania produktu

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat (pod nadzorem dorostych): 1 do 2 aplikacji do kazdego otworu nosowego 3 do 4
razy na dobe.

Doroéli oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat:
1 do 2 aplikacji do kazdego otworu nosowego 3 do 4 razy na dobg; ostatnig dawke zaleca sie przyjmowac krotko
przed snem.

Sposéb stosowania:
Zdja¢ nasadke¢ ochronna.

Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisna¢ pompke kilka razy, az do zadziatania dozownika. Tak przygotowany
aerozol jest gotowy do uzycia.

Umiesci¢ koncowke dozownika w otworze nosowym i zdecydowanie nacisnag¢ pompke. Nastepnie koncowke
dozownika nalezy usuna¢ z otworu nosowego bez zwalniania nacisku.

Optymalna dystrybucja aerozolu nastepuje, gdy rozpylanie wykonywane jest w trakcie niewielkiego wdechu
przez nos.

Po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronna.
Sposodb dozowania aerozolu zapewnia, ze roztwor jest dobrze rozprowadzany po powierzchni btony §luzowe;j

nosa. Umieszczony w dozowniku standaryzowany zawoér umozliwia dozowanie doktadnych dawek (140
mikrogramow na aplikacje¢) 1 wyklucza mozliwos¢ niezamierzonego przedawkowania.

Stosowanie u dzieci

Produktu Otrivin Allergy nie zaleca si¢ stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U dzieci w wieku od 6 do 12
lat, produkt nalezy stosowa¢ pod nadzorem dorostych.

Ze wzgledow higienicznych oraz, aby ograniczy¢ potencjalne rozprzestrzenianie si¢ infekcji,
opakowanie produktu powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na fenylefryne, dimetyndenu maleinian lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQ) obecnie lub w ciggu ostatnich 14 dni.



Zanikowe zapalenie btony §luzowej nosa.
Jaskra z waskim katem przesaczania.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Otrivin Allergy, podobnie jak inne leki o dziataniu sympatykomimetycznym, nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdow wykazujacych silng reakcje na substancje adrenergiczne, ktora objawia si¢ bezsennoscia, zawrotami
glowy, drzeniem, arytmia serca lub zwigkszonym cisnieniem krwi.

Produktu Otrivin Allergy nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni; dtuzsze stosowanie lub przyjmowanie zbyt
duzych dawek moze spowodowa¢ tachyfilaksje, a w konsekwencji przekrwienie btony §luzowej nosa i nawrot
objawow lub ich nasilenie (rhinitis medicamentosa).

Podobnie jak w przypadku innych lekow obkurczajacych naczynia krwionosne, nie nalezy stosowac dawki
wigkszej niz zalecana. Naduzywanie, zwlaszcza przez mate dzieci i osoby w podesztym wieku (w wieku
powyzej 65 lat), moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan ogdlnoustrojowych.

Otrivin Allergy nalezy ostroznie stosowaé u pacjentdw z chorobami uktadu krazenia (m. in. chorobg wiencowa,
nadcis$nieniem t¢tniczym), nadczynnoscig tarczycy, cukrzyca oraz w przypadku niedroznosci szyi pecherza
moczowego (wystepujacej np. w rozroscie gruczotu krokowego). Ze wzgledu na obecnos$¢ dimetyndenu
maleinianu blokujacego receptory H, Otrivin Allergy nalezy stosowac ostroznie u 0s6b z padaczka.

Produkt Otrivin Allergy zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml roztworu. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest
stosowany przez dhugi czas.

Lek Otrivin Allergy zawiera substancj¢ zapachows z olejku lawendowego (geraniol, linalol, kumaryne
oraz limonen). Oprocz reakcji alergicznej u pacjentdow uczulonych, moze wystapi¢ reakcja alergiczna
u pacjentéw dotychczas nieuczulonych.

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Stosowanie u dzieci

Produktu Otrivin Allergy nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione ponizej zostaty uporzadkowane zgodnie z czg¢stoscia
wystepowania. Czgsto§é wystepowania zostala przedstawiona wedtug nastepujacej konwencji: bardzo
czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. W obrgbie
kazdej grupy uktadow i narzadow dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czestosci
wystepowania.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Rzadko: Krwawienie z nosa, dyskomfort w nosie, sucho$¢ btony sluzowej nosa

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Rzadko: pieczenie w miejscu podania.
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