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Otrivin®

Haleon Denmark
Nasspray, l6sning 1 mg/ml
(Klar, farglos losning)

Avsvallande nasspray

Aktiv substans:
Xylometazolin

ATC-kod:
RO1AAOQ7

Lakemedel fran Haleon Denmark omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-08-17.

Indikationer

Rinit. | avsvallande syfte vid sinuit samt for underlattande av
rinoskopi.

Kontraindikationer
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Overkanslighet mot xylometazolinhydroklorid eller mot ndgot dvrigt
hjalpamne.

Glaukom med trang kammarvinkel. Efter transsfenoidal
hypofysektomi eller kirurgi dar dura mater exponerats. Patienter
med rhinitis sicca eller atrofisk rinit.

Dosering

Nasspray 1 mg/ml

Innan pumpen anvands forsta gangen, forbered pumpen genom att
spraya 4 ganger. Nar du en gang forberett pumpen haller den sig
laddad genom hela behandlingsperioden. Om sprayen inte
levererar nar den trycks ihop maximalt eller om den inte anvants
pa mer an 7 dagar behdver pumpen laddas igen med samma antal
sprayningar som innan pumpen anvands forsta gangen.

Vuxna och barn éver 12 ar: 1 spraydusch i vardera nasborren vid
behov 2-3 ganger dagligen i hogst 10 dagar.

Varje spraydusch innehaller 0,14 ml I6sning (0,14 mg
xylometazolinhydroklorid).

Nasdroppar 1 mg/ml
Vuxna och barn éver 12 ar: 2-3 droppar i vardera nasborren vid
behov 2-3 ggr dagligen.

Otrivin 1 mg/ml rekommenderas inte till barn under 12 ars alder da
det saknas tillrackliga sakerhetsdata.

Det rekommenderas att dagens sista anvandning av Otrivin sker
just fére sanggaende.

Varningar och forsiktighet
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Otrivin anvands med forsiktighet hos patienter som ar kansliga for
adrenerga substanser vilka kan ge symtom som somnstorningar,
yrsel, tremor, hjartarytmier eller forhojt blodtryck.

Otrivin skall anvandas med forsiktighet hos patienter:

- med hypertoni, hjart- karlsjukdom. Patienter med langt QT
-syndrom som behandlas med xylometazolin kan |0pa okad risk for
allvarlig ventrikular arytmi.

- med hyperthyroidism, diabetes mellitus, feokromocytom

- med prostatahypertrofi

- som behandlas med eller som har fatt behandling de senaste tva
veckorna med monoaminoxidashammare (MAO-hammare) (se
avsnitt Interaktioner)

- Tri- och tetracyklisk antidepressiv behandling (se avsnitt
Interaktioner)

Otrivin bor anvandas hogst 10 dagar i foljd for att undvika
rebound-effekt i form av nastappa samt lakemedelsinducerad rinit,
vilket kan leda till fysiskt lakemedelsberoende och/eller atrofi av
nasslemhinnan. Otrivin 1 mg/ml skall inte anvandas hos barn under
12 ar.

Overskrid inte rekommenderad dos, sarskilt hos barn eller aldre.

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nasan,
sarskilt vid langre tids anvandning av lakemedlet.

Interaktioner

Monoaminoxidashammare (MAO-hammare): samtidig anvandning
av sympatomimetiska lakemedel och xylometazolin kan orsaka
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allvarligt forhojt blodtryck. Xylometazolin rekommenderas inte till
patienter som tar eller har tagit MAO-hdmmare de senaste tva
veckorna.

Tricykliska eller tetracykliska antidepressiva: en dkad systemeffekt
av xylometazolin kan inte uteslutas vid samtidig anvandning av
tricykliska eller tetracykliska antidepressiva och sympatomimetiska
lakemedel och rekommenderas e].

Graviditet

| betraktande av dess mojliga systemiska karlsammandragande
effekt rekommenderas, som en forsiktighetsatgard, att inte
anvanda Otrivin under graviditet.

Amning

Det ar inte kant huruvida xylometazolin utsondras i modersmjolk,
darfor skall Otrivin som en forsiktighetsatgard endast anvandas
efter lakares radgivning under amning.

Fertilitet

Det finns inga adekvata data som beskriver Otrivins paverkan pa
fertilitet. Inga djurstudier finns heller tillgéngliga. Paverkan pa
fertiliteten ar osannolik da den systemiska effekten av
xylometazolinhydroklorid ar valdigt 1ag.

Trafik

Ej relevant.
Biverkningar

Biverkningarna listas nedan efter organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (=1/10), vanliga
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(=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta
(=1/10000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10000) eller ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data). Inom varje
frekvensgrupp listas biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Immunsystemet:
Ingen kand frekvens: Overkanslighetsreaktioner (angioddem,
hudutslag, klada)

Centrala och perifera nervsystemet
Vanlig: Huvudvark

Ogon
Ingen kand frekvens: Overgaende synstorningar

Hjartat
Ingen kand frekvens: Oregelbunden eller snabbt hjartslag, okat
blodtryck

Andningsvagar, brostkort och mediastinum

Vanliga: Sveda eller lokal irritation i nasan, torr nasslemhinna
Mindre vanliga: Epistaxis

Mycket sallsynta: Rebound-effekt i form av nastappa

Magtarmkanalen
Vanliga: lllamaende

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
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uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: 2,5 mg per os till 2-3-aringar gav lindrig intoxikation. 8
droppar 0,1% I6sning nasalt till 9 man barn gav lindrig intoxikation.
3 ganger vuxen dos nasalt till 1 man barn gav mattlig till allvarlig
intoxikation.

Symtom: Overdriven anvandning av topikal
xylometazolinhydroklorid eller oavsiktligt oralt intag kan orsaka
allvarlig yrsel, svettningar, huvudvark, andningsdepression, koma,
kramper, hypotermi, hypertension, perifer vasokonstriktion, kalla
extremiteter, bradykardi, mydriasis, bronkospasm. Hypertension
kan foljas av hypotension. Sma barn ar mer kansliga for forgiftning
an vuxna.

Behandling: Vid misstankt dverdosering skall symptomatisk
behandling ske under monitorering av vardpersonal. Detta
innefattar observation av patienten under flera timmar. Om
befogat ordineras ventrikeltomning i tidigt skede, aven aktivt kol.
Respiration och cirkulation bor dvervakas. Syrgas kan ges, vid
behov aven respiratorbehandling. Vid eventuella kramper ordineras
lamplig kramplésande behandling sa som diazepam. Vid allvarlig
overdos med hjartstillestand som foljd skall aterupplivningsforsok
fortgad i atminstone en timme.
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Farmakodynamik

Xylometazolin ar ett sympatomimetikum som verkar pa
a-adrenerga receptorer. Xylometazolin har vasokonstriktorisk
effekt och verkar darmed avsvallande och underlattar dranering av
sekret. Effekten av Otrivin satter in inom nagra minuter och varar
10 timmar (t.ex. hela natten). | en dubbel-blind
saltvattenlosningskontrollerad studie hos patienter med vanlig
fokylning, var den avsvallande effekten hos Otrivin 1 mg/ml battre
(p<0.0001) jamfort med saltvattenlésningens. Detta baseras pa
rinomanometermatningar.

In vitro studier har visat att xylometazolin minskar den infektudsa
aktiviteten hos tre serotyper av humant rhinovirus, som orsakar
vanlig forkylning. Den kliniska relevansen av denna effekt ar for
narvarande inte kand.

Farmakokinetik

Den maximala plasmakoncentrationen av xylometazolin hos
manniska efter lokal administration av produkten i nasan ar mycket
lag (i niva av 0,1 ng/ml).

Prekliniska uppgifter

Xylometazolin har ingen mutagen effekt. Inga teratogena effekter
kunde ses i en studie dar xylometazolin gavs subkutant till moss
och rattor.

Innehall

1 ml innehaller 1,0 mg xylometazolinhydroklorid.

Otrivin 1,0 mg/ml nasspray, l6sning innehaller 0,014 mg
bensalkoniumklorid per spraydusch av 0,14 ml vilket motsvarar
0,100 mg/ml.
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Otrivin 1,0 mg/ml ndsdroppar, l16sning innehaller 0,0025 mg
benzalkoniumklorid i varje droppe av 25 mg vilket motsvarar 0,100
mg/ml.

Hjalpamnen:

Nasspray. Benzalkoniumklorid, dinatriumedetat,
natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat,
natriumklorid, sorbitol, hypromellos och renat vatten.

Nasdroppar: Benzalkoniumklorid, dinatriumedetat,
natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat,
natriumklorid och renat vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.
Miljopaverkan
Xylometazolin

Miljorisk: Anvandning av xylometazolin har bedomts medfora
forsumbar risk for miljdpaverkan.

Nedbrytning: Xylometazolin ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Xylometazolin har lag potential att
bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:
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PEC (ug/L) = (A*10°*(100-R)/(365*P*V*D*100)
PEC = 0.027 ug/L

Where:

A = 199,81 kg (total sold amount API in Sweden year 2022, derived
from data from IQVIA). Reduction of A may be justified based on
metabolism data.

R = 0% removal rate (conservatively, it has been assumed there is
no loss by adsorption to sludge particles, by volatilization,
hydrolysis or biodegradation)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Reference 1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Reference 1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies:

Green algae: EC50 = 2.03 mg/L (Desmodesmus subspicatus, 72 h
(growth rate), (OECD 201) (Reference 2)

Daphnia acute toxicity: EC50 = 5.63 mg/L (Daphnia magna, 48h,
OECD 202) (Reference 2)

Fish acute toxicity: LC50 = 71 mg/L (Rainbow trout (Oncorhynchus
mykiss), 96h, OECD203) (Reference 2)

Bacterial Respiration Inhibition: IC20 = 90 mg/L (activated sludge,
0.5h, OECD 209) (Reference 2)

The PNEC is based on the following data:
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PNEC (pg/l) = lowest acute EC50 / 1,000, where 1,000 is the
assessment factor used.

An EC50 of 2.03 mqg/I for green algae has been used for this
calculation

PNEC = 2,030 ug/L /1000 = 2.03 ug/I

PNEC (ug/L) = lowest NOEC/1,000, where 1000 is the assessment
factor applied for three short-term EC50s. EC50 for green algae (=
2.03 mg/L) has been used for this calculation since it is the most
sensitive of the three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

PEC/PNEC = 0.027/2.03 = 13,3 x 1073, i.e. PEC/PNEC = 0.1 which
justifies the phrase “Use of Xylometazoline has been considered to
result in insignificant environmental risk.”

Environmental fate studies:

Degradation:

Degradation: < 10% (aerobic, 28d, 20-24°C, OECD 301A)
(Reference 2)

This substance is not readily biodegradable.

Bioaccumulation

Partition Coefficient: log Kow 2.84 (OECD107) (Reference 2)
Justification of chosen bioaccumulation phrase:

Since log Kow < 4, the substance has low potential for
bioaccumulation.

PBT/vPvB assessment
Xylometazoline does not fulfil the criteria for PBT and/or vBvP.
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All three properties, i.e. ‘P’, ‘B’ and ‘T’ are required in order to
classify a compound as PBT (Reference 1). Xylometazoline does not
fulfil the criteria for PBT and/or vBvP based on log Kow < 4.

References

1. ECHA, European Chemicals Agency. 2008 Guidance on
information requirements and chemical safety assessment.

2. Safety Data Sheet. Xylometazoline hydrochloride Version
No.23. Fagron UK Ltd, July 2014.

Hallbarhet, forvaring och hantering
3 ar.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Nasspray, 16sning 1 mg/ml Klar, farglos l0sning
10 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska
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