FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Otrivin Comp

0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nasspray, l0sning
xylometazolinhydroklorid/ipratropriumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig. Anvand alltid
detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare
eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information
eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter 7 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Otrivin Comp ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Otrivin Comp
3. Hur du anvander Otrivin Comp

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Otrivin Comp ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Otrivin Comp ar och vad det anvands for

Otrivin Comp ar ett kombinationslakemedel som bestar av tva olika
substanser. Den ena aktiva substansen hjalper mot snuva, den
andra har en avsvallande effekt.

Otrivin Comp anvands vid nastappa och rinnsnuva (rinorré) i
samband med vanliga forkylningar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Otrivin
Comp

Anvand inte Otrivin Comp

- till barn under 18 ar eftersom tillracklig information som beskriver
sakerhet och effekt inte finns tillganglig

- om du ar allergisk mot xylometazolinhydroklorid eller
ipratropiumbromid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ar overkanslig mot atropin eller liknandeatropinliknande
substanser, t.ex. sa som hyoscyamin och skopolamin

- om du fatt hypofysen bortopererad via nésan

- om du har genomgatt en operation av hjarnan och operationen
genomfordes via nasa eller mun

- om du har glaukom (okat tryck i 6gat)

- om du har en valdigt torr nasa (inflammatorisk torr nasa, rhinitis
sicca eller atrofisk rinit)

Varningar och forsiktighet
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Otrivin Comp kan ge dig somnstorningar, yrsel, tremor,
oregelbunden hjartrytm eller dkat blodtryck ifall du ar kanslig mot
lakemedel som lattar nastappa. Radfraga din ldkare om dessa
symtom upptrader och ar besvarliga.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Otrivin
Comp om du lider av:

- hjartsjukdom (t.ex. langt QT-syndrom)

- hogt blodtryck

- diabetes

- Okad frisattning av skoldkortelhormon (hypertyreos)

- svarigheter att urinera och/eller forstorad prostata

- gron starr med trang kammarvinkel

- att Iatt drabbas av nasblod

- tarmvred (paralytisk ileus)

- cystisk fibros

- en godartad tumor i binjuren (feokromocytom) som producerar
stora mangder adrenalin och noradrenalin, eller en sarskild
kanslighet for adrenalin och noradrenalin

Snabb overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion) kan forekomma.
Detta kan upplevas som kliande roda inflammerade utslag i huden
(ndsselutslag), svarigheter att andas eller tala, svarigheter att
svalja pa grund av svullna lappar, eller svullnad i ansikte eller hals.
Dessa symptom kan upptrada var for sig eller tillsammans som en
allvarlig allergisk reaktion. Om detta intraffar, SLUTA omedelbart
anvanda Otrivin Comp (se avsnitt 4).

Otrivin Comp skall inte anvandas langre an 7 dagar i foljd. Om
symtomen kvarstar, kontakta lakare for radgivning. Langvarig eller
overdriven anvandning kan orsaka att nastappan aterkommer eller
forvarras samt svullnad av nasslemhinnan.
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Undvik att spraya Otrivin Comp in i eller omkring 6gat. Om Otrivin
Comp anda rakar komma i kontakt med d6gonen, skolj noggrant
med kallt vatten. Du kan fa tillfallig dimsyn, irritation, smarta,
rodnad i 6gonen. Kontakta lakare om for radgivning om detta
intréffar. Forsamring av gron starr kan ocksa utvecklas.

Barn och ungdomar

Otrivin Comp rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18
ar eftersom tillrécklig information om sakerhet och effekt inte finns

tillganglig.

Andra lakemedel och Otrivin Comp

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du namner foljande:

- Monoaminoxidashammare (mot depression). Om du tar eller
har tagit dessa lakemedel under de senaste tva veckorna kan
ditt blodtryck 6kas till farliga nivaer.

" Tri- och tetracycliska antidepressiva. Om du tar eller har tagit
dessa lakemedel under de senaste tva veckorna kan ditt
blodtryck 6kas till farliga nivaer.

" Ladkemedel mot dksjuka (antikolinergika).

- Lakemedel som anvands mot tarmsjukdomar (sarskilt
lakemedel mot onormal rorlighet i tarmarna) (mediciner som
innehaller antikolinerga substanser).
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- Lakemedel som anvands for att behandla andningsstorningar
(beta-2-agonister) sa som astma eller kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL) eftersom det kan forvarra gron starr ifall du
har en historik av trangvinkelglaukom.

Om du anvander nagon av ovanstaende lakemedel, diskutera med
din lakare innan du anvander Otrivin Comp.

Graviditet, amning och fertilitet

Otrivin Comp skall anvandas under graviditet endast efter lakares
rekommendation.

Otrivin Comp skall anvandas under amning endast om lakaren
anser att fordelarna dvervager de potentiella riskerna for barnet.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Synstorningar (inklusive dimsyn och utvidgning av pupillen), yrsel
och trétthet har rapporterats med Otrivin Comp. Om du paverkas
ska du undvika att kora bil, skota maskiner eller delta i aktiviteter
dar dessa symtom kan utsatta dig sjalv eller andra for fara.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvander Otrivin Comp

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Den rekommenderade dosen ar:

Vuxna: En spraydos i vardera nasborren vid behov upp till 3 ganger
dagligen i hogst 7 dagar. Lat atminstone 6 timmar passera mellan
tva doser. Overskrid inte 3 sprayningar dagligen i vardera
nasborren,

Overskrid inte den angivna dosen. Anvand den lagsta dosen som
behovs for att uppna 6nskad effekt under kortast mojligast
behandlingstid.

Behandlingstid: Anvand inte detta lakemedel i mer an 7 dagar. For
att minska risken for biverkningar rekommenderas att du avslutar
behandlingen med Otrivin Comp nar dina symtom forbattrats; aven
om det gatt kortare tid &n 7 dagar. Radfraga lakare om symtomen
forvarras eller inte blir battre inom 7 dagar.

Om du tycker att effekten av Otrivin Comp ar for stark eller for
svag, vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Bruksanvisning:

- Ta av skyddshatten.
- Klipp inte av spetsen. Sprayflaskan ar redo att forberedas for
anvandning.
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- Fore forsta anvandningen, forbered pumpen genom att pumpa
4 ganger. Nar pumpen forberetts haller den sig laddad genom
hela behandlingsperioden. Om sprayen inte levereras nar
pumpen trycks ihop maximalt, eller om produkten inte har
anvants pa mer an 6 dagar, behdver pumpen férberedas
panytt med 4 pumpningar pa samma satt som innan pumpen
anvandes forsta gangen.

1. Snyt nasan.
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2. Hall flaskan lodratt med tummen under botten och spetsen
mellan tva fingrar .

3. Boj huvudet Iatt framat och for in sprayens spets i ena
nasborren,

4. Tryck ned pumpen och andas samtidigt forsiktigt in genom
nasan.

5. Upprepa proceduren (steg 1-4) i andra nasborren.

6. Rengor och torka nassprayens spets innan skyddshatten satts
pa igen direkt efter anvandning.

For att undvika eventuell spridning av infektion bor sprayen endast
anvandas av en person. Undvik att spraya Otrivin Comp i eller runt
ogonen.

Effekten kommer inom 5-15 minuter.

Om du anvant for stor mangd av Otrivin Comp

Om du, eller nagon annan, fatt i sig for stor méngd lakemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken. Ha garna med dig denna bipacksedel, flaskan eller
kartongen vid sjukvardskontakt. Detta ar sarskilt viktigt hos barn
som lattare utvecklar biverkningar an vuxna.

Symtomen vid 6verdos ar svar yrsel, svettning, mycket Iag
kroppstemperatur, huvudvark, langsamma hjartslag,
hjartklappning, forsamrad andning, koma, kramper, hogt blodtryck
som kan efterféljas av lagt blodtryck. Andra symtom kan vara
muntorrhet, svarighet att fokusera med 6gonen och
hallucinationer.

Om du har glomt att anvanda Otrivin Comp

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna ar nasblod och torr nasslemhinna.
Manga av de biverkningar som rapporterats ar ocksa symptom pa
vanlig forkylning.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler éan 1 av 10
anvandare):

~ Nasblod
Vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):

" Irriterad nasslemhinna, nastappa, torr nasslemhinna, smarta i
nasan

- Muntorrhet, torrt och irriterat svalg

- andrad smakfornimmelse, huvudvark, yrsel, lokal brannande
kansla

" illamaende

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100
anvandare):

" Sar i nasan, nysningar, halsont, hosta, heshet

" magbesvar

"~ andrad luktfornimmelse, darrningar

- obehagskansla, trotthet

- sOmnldshet

" Ogonirritation, torra 0gon, svullnad i 6gonen, roda ogon
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" hjartklappning, dkad hjartfrekvens

Sallsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1000
anvandare):

" Rinnsnuva
Mycket séallsynta ( forekommer hos upp till 1 av 10000 anvandare):

" Reaktion mot ldkemedlet sa som svullnad, utslag och klada
- Nedsatt syn

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

" nasselfeber

- obehag runt nasan

" svarigheter att svélja

- obehag i brostet, torst

" plotslig spasm i halsmuskeln, svullnad i halsen

- oregelbunden hjartrytm

" svarigheter att fokusera med 6gonen, pupillutvidgning,
blinkande ljus, okat 6gontryck, gron starr, dimsyn, konturer
runt starka ljus och smarta i 6gonen

" svarigheter att tdmma blasan

For att minska risken for biverkningar som nasblod och andra
effekter som paverkar nasan, rekommenderas att du avslutar
behandlingen med Otrivin Comp nar dina symtom forbattrats; aven
om det gatt kortare tid an 7 dagar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Otrivin Comp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Detta datum
galler aven nar forpackningen har dppnats.

Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar xylometazolinhydroklorid och
ipratropiumbromid.

1 ml innehaller 0,5 mg xylometazolinhydroklorid och 0,6 mg
ipratropriumbromid.

1 spraydos innehaller 70 mikrogram xylometazolinhydroklorid och
84 mikrogram ipratropriumbromid.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga innehallsamnen ar dinatriumedetat, glycerol (85%), renat
vatten, samt natriumhydroxid och saltsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Otrivin Comp ar en klar [6sning.

Forpackningen innehaller ungefar 70 spraydoser.
Otrivin Comp finns tillganglig som 10 ml nasspray med
doseringsspraypump.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Haleon Denmark ApS,

Delta Park 37,

2665 Vallensbaek Strand,

Danmark

Tel: 020-10 05 79

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tillverkare

Haleon Denmark ApS,
Delta Park 37,

2665 Vallensbaek Strand,
Danmark

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstralRe 4

80339 Munchen

Germany

Haleon Germany GmbH
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Barthstralle 4
80339 Munchen
Germany

GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria

Haleon Belgium N.V,
Da Vincilaan 5,
1930 Zaventem

Belgium

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-22
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