Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle
Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nendasumute, liuos

ksylometatsoliinihydrokloridi/ipratropiumbromidi

Lue timd pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kdyttamisen, silld se

sisaltda sinulle tirkeita tietoja.

Kaéyta tata 1adketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt

tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.

- Sailyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkéarin puoleen, ellei olosi parane 7 péivén jdlkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Otrivin Comp on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytdt Otrivin Comp -nendsumutetta
Miten Otrivin Comp -nendsumutetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Otrivin Comp -nendsumutteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Otrivin Comp on ja mihin sita kiytetadn

Otrivin Comp on yhdistelmalddkevalmiste, joka sisédltda kahta vaikuttavaa ainetta. Toinen vaikuttava
aine lievittdd nuhaa ja toinen vdhentdd nenén tukkoisuutta.

Otrivin Comp -nendsumutetta kdytetddn flunssaan liittyvéan nenén tukkoisuuden ja nenén vuotamisen
(nuhan) hoitoon.
2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytat Otrivin Comp -nendasumutetta

Ali kiyta Otrivin Comp -nendsumutetta

. jos olet alle 18-vuotias, koska tdmén ladkkeen turvallisuudesta ja tehosta ei ole riittavasti
tietoa

. jos olet allerginen ksylometatsoliinihydrokloridille tai ipratropiumbromidille tai timéan
laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos olet allerginen atropiinille tai atropiinin kaltaisille aineille, kuten hyoskyamiinille ja
skopolamiinille

. jos aivolisdkkeesi on poistettu nendn kautta tehdyn leikkauksen avulla

. nendn tai suun kautta tehtyjen aivoleikkausten jalkeen

. jos sinulla on glaukooma (kohonnut silménpaine)

. jos sinulla on hyvin kuiva nené (tulehduksellinen nendn kuivuus, karstanuha eli rhinitis sicca

tai atrofinen nuha).

Varoitukset ja varotoimet

Otrivin Comp voi aiheuttaa unih&iri6itd, heitehuimausta, vapinaa, sydamen rytmin epasdannollisyytta
tai verenpaineen kohoamista, jos olet herkka nendn tukkoisuutta helpottaville l1dadkkeille. Ota yhteytta
ladkariin, jos saat nditd oireita ja ne ovat héiritsevia.




Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytédt Otrivin Comp
-nendsumutetta, jos sinulla on:

. sydénsairaus (esim. pitkd QT -oireyhtyma)

. kohonnut verenpaine

o diabetes

| kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi)

o virtsaamisvaikeuksia ja/tai eturauhasen liikakasvua

o ahdaskulmaglaukooma

J nendverenvuototaipumus

. suolitukos (paralyyttinen ileus)

. kystinen fibroosi

. lisdimunuaisen hyvénlaatuinen kasvain, joka erittdd runsaasti adrenaliinia ja noradrenaliinia

(feokromosytooma) tai erityinen adrenaliini- ja noradrenaliiniherkkyys.

Vilittomia (allergisia) yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyd. Oireita voivat olla kutiava, punoittava,
paukamainen ihottuma (nokkosihottuma), hengitys- tai puhumisvaikeus tai huulten, kasvojen tai
nielun turvotuksesta johtuva nielemisvaikeus. Oireet voivat esiintyd yksittdin tai yhdessa vaikeana
allergisena reaktiona. Jos oireita ilmaantuu, LOPETA Otrivin Comp -nendsumutteen kaytt6 heti (ks.
kohta 4).

Otrivin Comp -nendsumutetta saa kayttad enintddn 7 paivaa perdkkdin. Jos oireet jatkuvat, ota yhteys
ladkariin. Pitkdaikainen tai liiallinen kdytt6 saattaa aiheuttaa nenén tukkoisuuden uusiutumista tai
pahenemista ja nendn limakalvon turvotusta.

Vilta Otrivin Comp -nendsumutteen sumuttamista silmiin ja silmien seudulle. Jos ndin kdy, huuhtele
silmét huolellisesti kylmaélld vedelld. Viliaikaista nd6n hamadrtymista ja silmien arsytystd, kipua ja
punoitusta saattaa esiintyd. Jos ndin tapahtuu, kysy l1adkariltd neuvoa. Ahdaskulmaglaukooma voi
my0s pahentua.

Lapset ja nuoret
Otrivin Comp -nendsumutteen kayttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska riittavia
tietoja turvallisuudesta ja tehosta ei ole saatavilla.

Muut ladkevalmisteet ja Otrivin Comp
Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. On erityisen tarkedd mainita seuraavien lddkkeiden kaytosta:

. Monoamiinioksidaasin estdjat (masennusladkkeitd). Jos kaytét néitd ladkkeita tai olet
kéayttanyt niitd edeltdvien kahden viikon aikana, verenpaine saattaa kohota vaarallisesti.

o Trisykliset ja tetrasykliset masennuslddkkeet. Jos kédytat nditd ladkkeitd tai olet kdyttanyt niitd
edeltdvien kahden viikon aikana, verenpaine saattaa kohota vaarallisesti.

. Matkapahoinvointilddkkeet (antikolinergisia aineita sisdltdavat ladkkeet)

. Suolistovaivoihin (etenkin poikkeavaan liikkuvuuteen) kéaytettavit 1adkkeet (antikolinergisia
aineita sisaltavat ladkkeet)

. Hengitysvaikeuksien, kuten astman tai keuhkoahtaumataudin (COPD), hoitoon kaytettavét

ladkkeet (beeta2-agonistit), koska ne voivat aiheuttaa glaukooman pahentumisen, jos sinulla on
aiemmin ollut ahdaskulmaglaukooma.

Jos kéytat jotakin edelld mainituista 1ddkkeistd, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin kéytdt Otrivin
Comp -nendsumutetta.

Raskaus ja imetys

Otrivin Comp -nendsumutetta ei saa kéyttda raskauden aikana, ellei ladkéri niin méddrdd. Otrivin Comp
-nendsumutetta ei saa kdyttda imetyksen aikana, elleivit hyodyt ole lddkarin mielestd vauvalle
mahdollisesti koituvia riskejd suuremmat.



Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Nakohdirioitd (mm. ndon hdmértymistd ja silmdn mustuaisten laajenemista), huimausta ja vasymysta
on ilmoitettu Otrivin Comp -nendsumutteen kadyton yhteydessa. Jos sinulla ilmenee oireita, vélta
ajamista, koneiden kdyttda ja toimia, joissa oireet voivat aiheuttaa vaaraa itsellesi tai muille.

3. Miten Otrivin Comp -nendasumutetta kdytetian

Kaéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset: Yksi sumuteannos kumpaankin sieraimeen tarvittaessa, enintddn 3 kertaa vuorokaudessa ja
enintddn 7 vuorokauden ajan. Pidd kahden l1ddkkeenoton vililld vahintdén 6 tunnin tauko.
Enimmaisannostusta (3 sumuteannosta vuorokaudessa kumpaankin sieraimeen) ei saa ylittda.

Alé ylitd ilmoitettua annosta. Kéyta pieninti annosta, jonka tarvitset oireidesi hoitamiseen ja kéyta sitd
lyhyin mahdollinen aika halutun vaikutuksen saavuttamiseksi.

Hoidon kesto:

Ala kéyta titad ladkettd pidempaan kuin 7 vuorokauden ajan.

Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi Otrivin Comp -hoidon lopettaminen on suositeltavaa heti,
kun oireet ovat lievittyneet, vaikka hoito olisikin kestdnyt alle 7 vuorokautta.

Jos oireet pahenevat tai ne eivit parane 7 vuorokauden jédlkeen, ota yhteyttd 1adkariin.

Jos Otrivin Comp -nendsumutteen vaikutus on mielestési lilan voimakas tai liian heikko, kddnny
ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

Kaéyttéohjeet:

o Poista suojakorkki.

. Alé leikkaa sumutepullon kirked. Nendsumutepullo on valmis kayttokuntoon saattamista
varten.

)

. Saata sumutepumppu kdyttokuntoon ennen ensimmadista kdyttokertaa pumppaamalla sitd 4

kertaa. Kun pumppu on saatettu kédyttokuntoon, se pysyy normaalisti toimintavalmiina koko
hoitojakson ajan. Jos suihketta ei tule ulos, kun pumppu painetaan dériasentoon tai jos
valmistetta ei ole kéytetty yli 6 pdivddn, pumppu pitda saattaa uudelleen kayttokuntoon
pumppaamalla sitd 4 kertaa kuten ennen ensimmaistd kayttokertaa.

Niistd nend.

Pid4 pulloa pystyasennossa siten, ettd peukalo on pohjan alla ja suutin kahden sormen viélissé.
Kallista pdétd hieman eteenpdin ja vie suutin sieraimeen.

Suihkuta painamalla pumppua ja hengitd samalla varovasti nendn kautta sisaan.

Toista tdmé toimenpide (kohdat 1-4) toiseen sieraimeen.

Puhdista ja kuivaa suutin, ennen kuin laitat korkin takaisin paikalleen heti kdyton jdlkeen.
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Infektion mahdollisen levidmisen valttamiseksi, sumutepulloa saa kayttdd vain yksi henkil6.
Viltéa Otrivin Comp -nendsumutteen suihkuttamista silmiin tai niiden ympadrille.
Vaikutus ilmaantuu 5-15 minuutin kuluessa.




Jos kaytdt enemmadn Otrivin Comp -nendasumutetta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. On suositeltavaa ottaa tdmd pakkausseloste, pullo tai pakkaus mukaasi.
Tamaé on erityisen tdarkeéd, jos lapsi on saanut ladkettd vahingossa, koska lapsille ilmaantuu
haittavaikutuksia todenndkdisemmin kuin aikuisille.

Yliannostuksen oireita ovat vaikea heitehuimaus, hikoilu, vaikea-asteisesti alentunut ruumiinlampa,
paansarky, hidas syddmensyke, nopea syddamensyke, hengityksen heikentyminen, kooma,
kouristukset, kohonnut verenpaine, jota voi seurata matala verenpaine.

Muina oireina saattaa esiintyd suun kuivumista, katseen kohdistamisvaikeuksia ja aistiharhoja.

Jos unohdat kdyttaa Otrivin Comp -nendasumutetta
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ldadkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

LOPETA Otrivin Comp -nendsumutteen kayttd ja hakeudu valittomasti lddkéarin hoitoon, jos sinulle

kehittyy jokin seuraavista:

- Sydamentykytys ja sykkeen nopeutuminen (alle 1 kayttdjalla 100:sta)

- Allergisen reaktion oireet, kuten hengitys-, puhumis- tai nielemisvaikeus, kasvojen, huulten,
kielen tai nielun turvotus, vaikea ihon kutina, johon liittyy punoittava ihottuma tai paukamia
(esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- Néakohdiriot (mm. nddn hdmértyminen, glaukooman eli silménpainetaudin paheneminen tai
silmédnpaineen kohoaminen), sateenkaaren vdariset renkaat/valokehét kirkkaiden valojen
ympadrilld ja/tai silmédkipu (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin)

Yleisimpia haittavaikutuksia ovat nendverenvuoto ja nendn kuivuminen. Monet ilmoitetuista
haittavaikutuksista ovat my®s tavallisia flunssan oireita.

Hpyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld kdyttdjclld 10:std):
. Nendverenvuoto

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

. Epdmukava olo nendssd, nendn tukkoisuus, nendn kuivuminen, kipu nenéssa

. Suun kuivuminen, kuiva tai drtynyt kurkku

. Makuaistimusten muutokset, padnsérky, heitehuimaus, paikallinen polttava tunne
. Pahoinvointi

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintdcn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o Haavaumat nendssd, aivastelu, kipu kurkussa, yska, kdheys

] Mahavaivat

. Hajuaistimusten muutokset, tdrina

. Epdmukava olo, visymys

o Unettomuus

. Silmien drsytys, kuivat silmét, silmien turvotus, silmien punoitus
. Sydamen tykytys, sykkeen nopeutuminen

Harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
o Vuotava nené



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintédn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
. Reaktio ladkkeeseen, kuten turvotus, ihottuma, kutina
. Néaon heikentyminen

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
. Nokkosihottuma

o Epdmukava olo nenén alueella

J Nielemisvaikeudet

. Epdmukava olo rintakehén alueella, jano

. Lihaksen é&killinen kouristus nielussa, nielun turvotus

. Epésaannollinen syddmen rytmi

. Silmien kohdistamisvaikeudet, silmdn mustuaisten laajeneminen, vilkkuvat valot,

silmdnpaineen kohoaminen, glaukooma, nd6n hamértyminen, valokehét kirkkaiden valojen
ympdrilla ja silmékipu
. Virtsaamisvaikeudet

Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on suositeltavaa lopettaa Otrivin Comp -hoito heti, kun
oireet ovat lievittyneet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Otrivin Comp -nendsumutteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kdyta tita ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttépadivimaaran (Kéyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Avattu pakkaus kayttokelpoinen viimeiseen kayttopdivamédradn asti.

Sdilyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hévittad talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdméttémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Otrivin Comp sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat ksylometatsoliinihydrokloridi ja ipratropiumbromidi.

Yksi millilitra siséltaa 0,5 mg ksylometatsoliinihydrokloridia ja 0,6 mg ipratropiumbromidia.
Yksi sumuteannos siséltdd 70 mikrogrammaa ksylometatsoliinihydrokloridia ja 84 mikrogrammaa
ipratropiumbromidia.

Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, glyseroli (85 %), puhdistettu vesi, natriumhydroksidi ja
suolahappo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Otrivin Comp on kirkas liuos.
Pullo sisdltda noin 70 sumuteannosta.


mailto:www.fimea.fi

Otrivin Comp on saatavana annossumutepumpulla varustetuissa 10 ml:n nendsumutepulloissa.
Saatavilla on 2 erilaista sumutinpumppua: sivulta laukaistava pumppu (jossa on lapsiturvallinen
suojakorkki) ja pystysuunnassa laukaistava pumppu.

Kaikkia pakkaustyyppejd ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Valmistaja

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Haleon Germany GmbH
Barthstralle 4

80339 Miinchen
Germany

Haleon - Gebro Consumer Health GmbH
Bahnofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria

Haleon Belgium N.V,
Da Vincilaan 5,

1930 Zaventem
Belgium

Lisédtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Puh: 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.02.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nasspray, lésning

xylometazolinhydroklorid/ipratropiumbromid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Otrivin Comp é&r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Otrivin Comp
Hur du anvénder Otrivin Comp

Eventuella biverkningar

Hur Otrivin Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Otrivin Comp ar och vad det anvands for

Otrivin Comp ér ett kombinationsldkemedel som innehaller tva olika substanser. Den ena aktiva
substansen minskar snuva, den andra har en avsvallande effekt.

Otrivin Comp anvands for att behandla néstappa och rinnsnuva (rinorré) vid forkylning.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Otrivin Comp

Anvidnd inte Otrivin Comp
o om du &r under 18 ar pga. att tillrdcklig information om sékerhet och effekt saknas
. om du ér allergisk mot xylometazolinhydroklorid eller ipratropiumbromid eller ndgot annat
innehallsamne i detta 1dkemedel (anges i avsnitt 6)

om du &r allergisk mot atropin eller atropinliknande substanser sa som hyoscyamin och
skopolamin

om du fatt hjarnbihanget bortopererat via ndsan

om du genomgatt hjarnkirurgi via ndsan eller munnen

om du har glaukom (férhgjt 6gontryck)

om du har mycket torr ndsa (inflammatorisk torrhet i ndsan, rhinitis sicca eller atrofisk rinit).

Varningar och forsiktighet

Otrivin Comp kan ge dig somnstdrningar, yrsel, tremor, oregelbunden hjartrytm eller 6kat blodtryck
ifall du ar kédnslig mot ldkemedel som lattar ndstdppa. Radfraga din ldkare om dessa symtom upptrader
och ar besvirliga.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvédnder Otrivin Comp om du har:
- hjéartsjukdom (t.ex. langt QT-syndrom)

- hogt blodtryck

- diabetes




- oOverfunktion av skoldkorteln (hypertyreos)

- urineringssvarigheter och/eller forstorad prostata

- trangvinkelglaukom

- bendgenhet att fa nasblodning

- stopp i tarmen (paralytisk ileus)

- cystisk fibros

- en godartad tumér i binjuren som producerar stora mangder adrenalin och noradrenalin
(feokromocytom) eller sarskild kénslighet mot adrenalin eller noradrenalin.

Omedelbar 6verkénslighet (allergisk reaktion) kan forekomma. Symtom kan vara kliande utslag med
rodnad och bulnader (nésselutslag), andnings- eller talsvarigheter, svéljningssvarigheter p.g.a.
svullnad av lapparna, ansiktet eller svalget. Dessa symtom kan férekomma ensamma eller i
kombination som en svar allergisk reaktion. Om detta sker ska du genast SLUTA anvénd Otrivin
Comp (se avsnitt 4).

Otrivin Comp far anvdndas under hogst 7 pa varandra foljande dagar. Om symtomen fortsétter,
kontakta ldkare. Utdragen eller 6verdriven anvdndning kan leda till att nastdppan aterkommer eller
forvarras och néasslemhinnan svullnar.

Spraya inte Otrivin Comp i eller kring 6gonen. Om detta sker, skolj 6gonen med rikligt med kallt
vatten. Du kan fa tillfdllig dimsyn samt 6gonirritation, -smérta och -rodnad. Om detta intréffar
kontakta din ldkare for rad. Trangvinkelglaukom kan ocksa forvarras.

Barn och ungdomar
Otrivin Comp rekommenderas inte fér barn och ungdomar under 18 ar, eftersom tillrdckliga data om
sakerhet och effekt inte finns tillgédngliga.

Andra ldkemedel och Otrivin Comp
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel. Det ar sarskilt viktigt att du berattar om foljande:

o MAO-hdmmare (mot depression). Om du tar eller har tagit dessa ldkemedel under de senaste
tva veckorna, kan farlig forhojning av blodtrycket forekomma.

. Tri- och tetracykliska antidepressiva. Om du tar eller har tagit dessa ldkemedel under de
senaste tva veckorna kan ditt blodtryck ckas till farliga nivaer.

. Léakemedel mot aksjuka (ldkemedel som innehdller antikolinerga &mnen).

. Lakemedel mot tarmstérningar (sérskilt mot avvikande tarmrérelser) (lakemedel som
innehaller antikolinerga dmnen).

. Lakemedel som anvéands for att behandla andningsstorningar (beta-2-agonister) sd som astma

eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eftersom det kan forvérra glaukom ifall du har en
historik av trangvinkelglaukom.

Om du anvénder nagot av de ovan nimnda likemedlen, kontakta ldkare innan du anvinder Otrivin
Comp.

Graviditet och amning

Otrivin Comp ska anvdndas under graviditet endast enligt lédkarordination. Otrivin Comp fér inte
anvandas under amning savida inte din ldkare anser att nyttan uppvager de eventuella riskerna for
fostret.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Synstoérningar (t.ex. dimsyn och pupillutvidgning), yrsel och trotthet har rapporterats med Otrivin
Comp. Om du far nagon eller nagra av dessa symtom, ska du inte kora bil, anvinda maskiner eller
delta i aktiviteter dédr dessa symtom kan utsétta dig eller andra for risker.



3. Hur du anvander Otrivin Comp

Anvénd alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna: En spraydos i vardera ndsborren vid behov hogst 3 ganger dagligen i hogst 7 dagar. Hall ett
uppehdll p& minst 6 timmar mellan tvé doseringstillfillen. Overskrid inte 3 doseringstillfillen per
ndsborre dagligen.

Overskrid inte den angivna dosen. Anvind den lidgsta dosen som behdvs for att uppné 6nskad effekt
under kortast mojligast behandlingstid.

Behandlingstid:

Anvénd inte detta 1akemedel i mer &n 7 dagar.

For att minska risken for biverkningar rekommenderas att behandlingen med Otrivin Comp avslutas
sa snart symtomen lindrats, dven om det inte gatt 7 dagar.

Radfraga ldkare om symtomen forvérras eller inte blir béttre inom 7 dagar.

Om du upplever att effekten av Otrivin Comp &r for stark eller for svag, vand dig till 1dkare eller
apotekspersonal.

Bruksanvisning:
o Ta av skyddshatten.

. Klipp inte av sprayflaskans spets. Sprayflaskan ar féardig for forberedning.

. Fore forsta anvandningen, forbered pumpen genom att spraya 4 ganger. Nar pumpen forberetts
héller den sig laddad genom hela behandlingsperioden. Om sprayen inte levererar under
pumpning eller om produkten inte har anvénts i pa minst 6 dagar, behover pumpen forberedas
igen genom att spraya 4 ganger liksom infor forsta anvandningen.

Snyt ndsan.

Hall sprayflaskan uppritt med tummen under botten och spetsen mellan tva fingrar.

B6j huvudet latt framat och for in sprayens spets i ena ndsborren.

Gor ett snabbt tryck pa pumpen och andas samtidigt forsiktigt in genom nésan.

Upprepa samma procedur (steg 1-4) i andra nédsborren.

Rengor och torka nédssprayens spets innan skyddshatten sétts pa igen direkt efter anvandning.

kW=

For att undvika eventuell spridning av infektion bor sprayen endast anvédndas av en person.
Undvik att spraya Otrivin Comp i eller kring 6gonen.
Effekten intrader efter 5-15 minuter.

Om du anvant for stor mangd av Otrivin Comp:

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning. Det rekommenderas att du tar med dig denna bipacksedel, flaska eller férpackning.
Detta &r speciellt viktigt om ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag, eftersom barn far biverkningar
oftare dn vuxna.

Symtomen vid en 6verdosering ar svar yrsel, svettning, mycket 1ag kroppstemperatur, huvudvark,
langsamma hjartslag, snabba hjartslag, forsimrad andning, koma, kramper, hogt blodtryck som kan
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efterfoljas av 1agt blodtryck. Andra symtom kan vara muntorrhet, svarighet att fokusera blicken och
hallucinationer.

Om du har glomt att anvanda Otrivin Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem.

SLUTA anvanda Otrivin Comp och uppstk genast ldkarvard om du har nagot av foljande:

- Hjéartklappning och snabb puls (kan férekomma hos férre &n 1 av 100 anvéndare)

- Tecken pa en allergisk reaktion, t.ex. svarigheter att andas, tala eller svilja, svullnad av ansiktet,
lapparna, tungan eller svalget, svar kldda med r6da utslag eller bulnader (ingen kénd frekvens,
kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- Synstorningar (t.ex. dimsyn, férvarrad gron starr eller 6kat tryck i 6gat), regnbagsfargade
cirklar/ljusringar kring starka ljus och/eller 6gonsmaérta (ingen kénd frekvens, kan inte berdknas
fran tillgdngliga data)

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler ¢in 1 av 10 anvdndare):
o Nésblod

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

o Obehag i nédsan, ndstdppa, torr ndsslemhinna, smarta i ndsan
. Muntorrhet, torrt och irriterat svalg

Forandrade smakupplevelser, huvudvérk, yrsel, lokal brannande kénsla
. Illamaende

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
Sar i ndsan, nysningar, halsont, hosta, heshet

Magbesvar

Fordndrade luktféornimmelser, darrningar

Allmén obehagskansla, trotthet

Somnloshet

Ogonirritation, torra 6gon, svullnad i 6gonen, réda 6gon

Hjartklappning, 6kad hjartfrekvens

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
. Snuva

Mycket scillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):
- Reaktion mot ldkemedlet sd som svullnad, utslag, klada
- Synskada

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
Nasselutslag

Obehag i omradet runt ndsan

Svarigheter att svilja

Obehagskansla i brostet, torst

Plotslig kramp i svalgmuskeln, svullnad i halsen
Oregelbunden hjartrytm
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. Svarigheter att fokusera blicken, pupillutvidgning, blinkande ljus, 6kat 6gontryck, glaukom,
dimsyn, konturer runt starka ljus och smaérta i 6gonen
J Svarigheter att tomma urinbldsan

For att minska risken for biverkningar rekommenderas att behandlingen med Otrivin Comp avslutas
da symtomen lindrats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Otrivin Comp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Oppnad férpackning &r héllbar till och med utgéngsdatum.

Forvaras vid hdgst 25 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r xylometazolinhydroklorid och ipratropiumbromid.

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

1 spraydos innehaller 70 mikrogram xylometazolinhydroklorid och 84 mikrogram ipratropiumbromid.

Ovriga innehallsdmnen &r dinatriumedetat, glycerol (85%), renat vatten, samt natriumhydroxid och
saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Otrivin Comp ér en klar 16sning.

Forpackningen innehéller ca 70 spraydoser.

Otrivin Comp finns tillgdnglig som 10 ml ndsspray med en doseringsspraypump.

Tva olika spraypumpar finns tillgangliga: en lateralt aktiverad pump (med barnsédkert skyddslock) och
en vertikalt aktiverad pump.

Eventuellt kommer inte alla forpackningstyper att marknadsforas.

Innehavare av godkidnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37
2665 Vallensbak Strand
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Danmark

Tillverkare

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Denmark

Haleon Germany GmbH
Barthstralle 4

80339 Miinchen
Germany

Haleon - Gebro Consumer Health GmbH
Bahnofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria

Haleon Belgium N.V,
Da Vincilaan 5,

1930 Zaventem
Belgium

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for

innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:
Tel: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel dndrades senast 03.02.2025
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