Navodilo za uporabo

Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prSilo za nos, raztopina
ksilometazolinijev klorid/ipratropijev bromid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Otrivin Duo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Otrivin Duo
Kako uporabljati zdravilo Otrivin Duo

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Otrivin Duo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl o e

1. Kaj je zdravilo Otrivin Duo in za kaj ga uporabljamo

Otrivin Duo je kombinirano zdravilo, ki vsebuje dve razli¢ni u¢inkovini: ena u¢inkovina pomaga pri
zmanj$evanju izcejanja iz nosu, druga pa zmanjsuje oteklost nosne sluznice (deluje dekongestivno).

Zdravilo Otrivin Duo uporabljamo za zdravljenje zamaSenega nosu in izcejanja iz nosu (rinoreje) pri
navadnem prehladu.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Otrivin Duo

Ne uporabljajte zdravila Otrivin Duo:

- pri otrocih, mlaj$ih od 18 let, saj ni na voljo dovolj podatkov o varnosti in u¢inkovitosti;

- Ce ste alergi¢ni na ksilometazolinijev klorid ali ipratropijev bromid ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6);

- Ce ste alergi¢ni na atropin ali atropinu podobne uc¢inkovine, npr. hiosciamin in skopolamin;

- Ce so vam odstranili hipofizo z operacijo skozi nos;

- Ce ste imeli kirurski poseg na mozganih, ki je potekal skozi nos ali usta;

- Ce imate glavkom (zvisan tlak v oCesih);

- Ce imate zelo suho nosno sluznico (suho vnetje nosne sluznice, rhinitis sicca ali atrofi¢ni rinitis).

Opozorila in previdnostni ukrepi
V primeru, da ste obc¢utljivi na zdravila za olajSanje zamasenega nosu, lahko Otrivin Duo povzro¢i motnje
spanca, omotico, tresenje, neredni sréni utrip ali povisan krvni tlak. Ce opazite nastete simptome in so le-ti
moteci, se posvetujte z zdravnikom.

Pred zacetkom uporabe zdravila Otrivin Duo se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate:
- Dbolezen srca (npr. sindrom dolgega intervala QT),

- zviSan krvni tlak,

- sladkorno bolezen,

- povecano delovanje §¢itnice (hipertiroidizem),

- tezave z uriniranjem in/ali povec¢ano prostato,
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- glavkom zaprtega zakotja,

- Ce ste nagnjeni h krvavitvam iz nosu,

- zaporo Crevesja (paraliticni ileus),

- cisti¢no fibrozo,

- benigni tumor nadledvicne Zleze, ki sprosca velike koli¢ine adrenalina in noradrenalina (feokromocitom)
ali ste Se posebej obcutljivi na adrenalin in noradrenalin, saj se pri vas lahko pojavijo omotica, tresenje,
hiter sréni utrip, zviSan krvni tlak in nespecnost.

Lahko se pojavi takojs$nja preobcutljivost (alergijska reakcija). Ta se lahko kaze kot srbe¢ in rde¢ izpuscaj z
izboklim vnetjem koZze (koprivnica), tezave z dihanjem ali govorjenjem, tezave s poziranjem zaradi otekanja
ustnic, obraza ali zrela. Ti simptomi se lahko pojavijo posamezno ali vsi skupaj kot huda alergijska reakcija.
Ce se to pojavi pri vas, takoj PRENEHAIJTE uporabljati zdravilo Otrivin Duo (glejte poglavje 4).

Zdravila Otrivin Duo ne smete uporabljati dlje kot 7 zaporednih dni. Ce simptomi vztrajajo, se posvetujte z
zdravnikom. Dolgotrajna ali prekomerna uporaba lahko poslabsa ali povzro¢i ponovno zamasitev nosu ter
otekanje nosne sluznice.

Izogibajte se prienju zdravila Otrivin Duo v oéi ali njihovo okolico. Ce pride do tega, temeljito izperite o¢i s
hladno vodo. Lahko se pojavijo zacasna zameglitev vida in drazenje, bolecina ali rdeCina oCesa. V tem
primeru se posvetujte z zdravnikom. Lahko se pojavi tudi poslabsanje glavkoma zaprtega zakotja.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Otrivin Duo ni priporocljiva pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ker ni na voljo
dovolj informacij o varnosti in u¢inkovitosti.

Druga zdravila in zdravilo Otrivin Duo
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo. Se zlasti pomembno je, da omenite:

- zaviralce monoaminooksidaze (ki se uporabljajo za zdravljenje depresije). Ce jemljete ta zdravila ali ste
jemali ta zdravila v zadnjih dveh tednih, lahko pride do nevarnega zvisanja krvnega tlaka.

- tricikliéne in tetracikliéne antidepresive. Ce jemljete ta zdravila ali ste jemali ta zdravila v zadnjih dveh
tednih, lahko pride do nevarnega zvisanja krvnega tlaka.

- zdravila za zdravljenje potovalne bolezni (zdravila, ki vsebujejo u¢inkovine z antiholinergi¢nim
delovanjem),

- zdravila za zdravljenje bolezni Crevesja (zlasti tista za nenormalno gibljivost (motiliteto)) (zdravila, ki
vsebujejo ucinkovine z antiholinergi¢nim delovanjem),

- zdravila za zdravljenje motenj dihanja (beta-2 agonisti), kot sta astma ali kroni¢na obstruktivna pljucna
bolezen (KOPB), saj lahko poslabsajo glavkom, ¢e ste Ze imeli glavkom zaprtega zakotja.

Ce uporabljate katero od navedenih zdravil, se pred zaetkom uporabe zdravila Otrivin Duo posvetujte z
zdravnikom.

Nosecnost in dojenje

Zdravila Otrivin Duo ne smete uporabljati med nose¢nostjo, razen ¢e to svetuje zdravnik. Zdravila

Otrivin Duo ne smete uporabljati v ¢asu dojenja, razen ¢e zdravnik oceni, da so koristi ve¢je od moznih
tveganj za dojencka.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V povezavi z uporabo zdravila Otrivin Duo so porocali o motnjah vida (vkljuéno z zamegljenim vidom in
razsirjenostjo zenic), omotici in utrujenosti. Ce se to pojavi pri vas, ne vozite, ne upravljajte strojev oziroma
ne sodelujte v dejavnostih, v katerih bi zaradi teh simptomov lahko ogrozili sebe ali druge.
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3. Kako uporabljati zdravilo Otrivin Duo

Pri uporabi tega zdravila natanc¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je:
Odrasli: En razprsek v vsako nosnico po potrebi, najve¢ 3-krat na dan in najve¢ 7 dni. Med dvema
odmerkoma mora preteci najmanj 6 ur. Odmerjanja 3 razpr§kov v vsako nosnico na dan, ne smete preseci.

Ne prekoracite zgoraj navedenega odmerka. Za lajSanje simptomov uporabite najmanjs$i mozni odmerek za
najkraj$i mozni Cas za dosego Zeljenega ucinka.

Trajanje zdravljenja:
Ne uporabljajte zdravila vec kot 7 dni.

Da bi zmanjsali tveganje za pojav nezelenih uc¢inkov, je takoj po ublazitvi simptomov priporoc¢ljivo prekiniti
zdravljenje, tudi Ce se Cas najdaljSega trajanja zdravljenja 7 dni Se ni iztekel.
Ce se simptomi poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Ce menite, da je uCinek zdravila Otrivin Duo premocan ali presibak, se pogovorite z zdravnikom ali
farmacevtom.

Nacin uporabe zdravila Otrivin Duo:
e QOdstranite protiprasno zaporko.
e Ne prerezite Sobe. Odmerni prsilnik je ze pripravljen za pripravo pred uporabo.

e Pred prvim odmerjanjem plastenko z zaporko z odmernim mehanskim prsilnikom (prsilnik) pripravite
tako, da 4-krat pritisnete na prSilni mehanizem. Ko je prSilnik pripravljen, bo med rednimi dnevnimi
odmernimi obdobji &rpalni del ostal napolnjen. Ce ob ustreznem pritisku na prsilni mehanizem priilnik
vsebine ne prsi ali ¢e zdravila niste uporabljali Ze vec¢ kot 6 dni, morate prSilnik ponovno pripraviti tako,
da 4-krat pritisnete na prsilni mehanizem, kot pred prvo uporabo.

Ocistite nos.

Prsilnik drzite pokonci, s palcem na dnu in nosnim nastavkom med dvema prstoma.
Rahlo se nagnite naprej in vstavite nosni nastavek v nosnico.

Nezno vdihnite skozi nos in hkrati pritisnite na prsilnik.

Postopek (koraki od 1 do 4) ponovite v drugi nosnici.

Takoj po uporabi ocistite in posusite nosni nastavek, preden prsilnik zaprete z zaporko.

AU

Da se izognete Sirjenju okuzbe, naj prsilnik uporablja samo ena oseba.
Izognite se prSenju zdravila Otrivin Duo v o¢i ali v okolico oc¢i.

Zdravilo zac¢ne delovati v 5 do 15 minutah.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Otrivin Duo, kot bi smeli

Ce ste vi ali kdo drug uporabili ve¢ zdravila, kot bi smeli, pokli¢ite svojega zdravnika, v bolni$nico ali na
urgentni oddelek, da bodo ocenili tveganje. Priporocljivo je, da s seboj vzamete to navodilo, plastenko
(prsilnik) ali celotno pakiranje. To je zlasti pomembno, ¢e gre za otroka, saj je pojav nezelenih u¢inkov pri
otrocih bolj verjeten kot pri odraslih. Simptomi prevelikega odmerjanja so huda omotica, znojenje, hudo
znizanje telesne temperature, glavobol, poCasen sr¢ni utrip, hiter sréni utrip, motnje dihanja, koma, krci,
hipertenzija (visok krvni tlak), ki ji lahko sledi hipotenzija (nizek krvni tlak).
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Drugi simptomi so lahko $e suha usta, zmanj$ana zmoZnost izostritve vida in halucinacije.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Otrivin Duo
Ne uporabite dvojnega odmerka, da bi nadomestili zamujeni odmerek.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

PRENEHAIJTE uporabljati zdravilo Otrivin Duo in takoj poiscite medicinsko pomoc, Ce se pri vas pojavi kaj

od nastetega:

- palpitacije in hiter srcéni utrip (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov),

- znaki alergijske reakcije, kot so tezave z dihanjem, govorjenjem ali poziranjem; otekanje obraza, ustnic,
jezika ali Zrela; hudo srbenje koze z rdeim izpuscajem ali izboklinami (pogostnost neznana;
pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti),

- motnje vida (vklju¢no z zamegljenim vidom, poslabSanjem glavkoma ali zviSanjem tlaka v ocesu),
mavricno obarvani krogi/odsev v obliki kolobarjev, ¢e ste v okolici svetlih lu¢i (»halo«), in/ali bolecina
v oceh (pogostnost neznana; pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti).

Najbolj pogosta neZelena ucinka sta krvavitev iz nosu in suhost nosne sluznice. Stevilni nezeleni ucinki, o
katerih so porocali, so tudi simptomi navadnega prehlada.

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
. krvavitev iz nosu

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec I od 10 bolnikov):

. neprijeten obcutek v nosu, zamasen nos (kongestija), suh nos, bole¢ine v nosu
. suha usta, suho ali vneto grlo oziroma Zrelo

. spremenjeno zaznavanje okusa, glavobol, omotica, lokalen peko¢ obCutek

. obcutek siljenja na bruhanje

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

razjeda nosne sluznice, kihanje, bole¢ina v grlu oziroma zrelu, kaselj, hripavost
zelod¢ne tezave

spremenjeno zaznavanje vonjev, tresenje

neprijeten obcutek, utrujenost

nespecnost

vnetje oci, suhe oci, oteklina v oceh, rdece oci

palpitacije, povisan sréni utrip

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
. izcedek iz nosu

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
. reakcija na zdravilo, kot na primer oteklina, izpuscaj, srbecica

. motnje vida

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

. koprivnica

. neprijeten obcutek okrog nosu

tezave s poziranjem

. neprijeten obcutek v prsnem kosu, Zeja
. nenaden kr¢ glasilk, oteklina v grlu

. nereden sréni ritem
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o tezave z izostritvijo vida, razsirjene zenice, utripajoce luci, povisan ocesni tlak, glavkom,
zamegljen vid, vid z odsevi okoli svetlih luci in bole¢ina v ofesu
. tezave pri praznjenju seCnega mehurja

Da bi zmanjsali tveganje za pojav nezelenih ucinkov, je priporocljivo, da prenehate zdravljenje z zdravilom
Otrivin Duo takoj, ko se simptomi ublazijo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 8 2000 500

Faks: +386 (0) 8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Otrivin Duo

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki poleg oznake
»Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca. Datum uporabnosti
velja, tudi e je zdravilo Ze bilo odprto.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Otrivin Duo

U¢inkovini sta ksilometazolinijev klorid in ipratropijev bromid.

1 ml vsebuje 0,5 mg ksilometazolinijevega klorida in 0,6 mg ipratropijevega bromida.

1 razprSek vsebuje 70 mikrogramov ksilometazolinijevega klorida in 84 mikrogramov ipratropijevega
bromida.

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so dinatrijev edetat, glicerol (85-odstotni), pre¢is¢ena voda,
natrijev hidroksid in klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Otrivin Duo in vsebina pakiranja

Zdravilo Otrivin Duo je bistra raztopina.

Plastenka vsebuje raztopino za priblizno 70 razprskov.

Zdravilo Otrivin Duo je na voljo v obliki 10 ml prSila za nos v plastenki z zaporko z odmernim mehanskim
prsilnikom.
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Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Otrivin Duo
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet
Haleon Hungary Kft., Csorsz utca 43, 1124 Budimpesta, MadZarska

Proizvajalci

Haleon Belgium NV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgija

Haleon - Gebro Consumer

Health GmbH

Bahnhotbichl 13
6391 Fieberbrunn

Avstrija

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danska

Haleon Germany GmbH

Barthstralle 4

80339 Miinchen

Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z

naslednjimi imeni:

Avstrija
Belgija
Ciper

Ceska
Danska
Estonija
Gréija
Spanija
Finska
Madzarska
Irska
Islandija
Italija
Luksemburg
Litva
Latvija
Malta
Nizozemska

Norveska
Poljska
Portugalska
Romunija
Svedska

Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Losung

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Otrivin Advance (0,5mg/ml + 0,6mg/ml) nasal spray solution

Otrivin Rhinostop

Otrivin Comp nasespray, oplesning

Otrivin Total

Otrivin Advance 0,5mg/ml + 0,6mg/ml Pwviké exkvépoua, dStdivua
Rhinovin Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solucion para pulverizacion nasal
Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nendsumute, liuos

Otrivin Komplex 0,5mg/ml + 0,6mg/ml oldatos orrspray

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml neftidi lausn

RINAZINA DOPPIA AZIONE 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nasale, soluzione
Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas

Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6mg/ml deguna aerosols, Skidums

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium bromide, 0,5/0,6 mg/ml,
neusspray, oplossing

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nesespray, opplesning

Otrivin Ipra MAX

Vibrocil ActilongDuo 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solugao para pulverizagao nasal
Vibrocil Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nazal, solutie

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml nésspray 16sning
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Slovenija Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

Slovaska Otrivin Complete
Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska) Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 07.05.2025.
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