VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nendsumute, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksiml sisdltdd 0,5 mg ksylometatsolinihydrokloridia ja 0,6 mg ipratropiumbromidia.

Yksi sumuteannos (noin 140 mikrolitraa) sisdltdd 70 mikrogrammaa ksylometatsoliinihydrokloridia ja
84 mikrogrammaa ipratropiumbromidia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nendsumute, liuos.

Kirkas, variton luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Flunssaan liittyvdn nenén tukkoisuuden ja nuhan oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset: Yksisumuteannos kumpaankin sieraimeen enintéén 3 kertaa vuorokaudessa. Kahden
ladkkeenoton vilin on oltava védhintddn 6 tuntia. Enimméisannostusta (3 sumuteannosta vuorokaudessa
kumpaankin sieraimeen) ei saa ylittaa.

Hoidon kesto ei saa ylittdd 7 vuorokautta (ks. kohta 4.4).

IImoitettua annosta ei saa ylittd4. On kéytettidvi pienintd tehokasta annosta ja lyhyintd mahdollista
hoitoaikaa.

Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi Otrivin Comp -hoito suositellaan lopetettavaksi, kun oireet
ovat vihentyneet, jopa ennen kuin hoito on kestdnyt 7 vuorokauden enimmaéisaikaa (ks. kohta 4.8).

Pediatriset potilaat
Otrivin Comp -nendsumutetta ei suositella lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon, koska sité ei
ole dokumentoitu riittdvasti.

lakkddit potilaat
Otrivin Comp -nendsumutteen kdytdstd yli 70-vuotiaille potilaille on vain vihdn kokemusta.

Antotapa

Kahden sormen pystysuunnassa laukaistava sumutepumppu:
Ennen ensimmadisté kédyttokertaa sumutepumppu saatetaan kdyttokuntoon painamalla sitd 4 kertaa.
Kéyttokuntoon saatettu pumppu pysyy normaalisti toimintavalmiina koko hoitojakson ajan.




1. Niistd nend.

2. Pida pulloa pystyasennossa siten, ettd peukalo on pohjan alla ja suutin kahden sormen vélissa.
3. Kallista paétd hieman eteenpéin ja vie suutin sieraimeen.

4. Suihkuta ja hengitd samalla varovasti nenédn kautta sisdén.

5. Toista timi toimenpide toiseen sieraimeen.

6. Puhdista ja kuivaa suutin, ennen kuin laitat korkin takaisin paikalleen heti kdyton jilkeen.

Jos suihketta ei tule ulos, kun pumppu painetaan dériasentoon tai jos valmistetta eiole kdytetty yli
6 péivddn, pumppu pitdd saattaa uudelleen kiyttokuntoon pumppaamalla sitd 4 kertaa kuten ennen

ensimmdistd kdyttokertaa. Jos pumpusta ei tule tdyttd suihketta, annosta ei pidd toistaa.

Peukalolla sivulta laukaistava sumutepumppu:

Ennen ensimmiista kayttoa
Sumutepumppu saadaan kdyttokuntoon painamalla annospainiketta 5 kertaa. KéyttGvalmis pumppu
pysyy normaalisti toimintavalmiina séénndllisten péivittdisten hoitojaksojen ajan.

Irrota korkki.

1. Niistd nend.

2. Pidé pulloa pystyasennossa peukalo annospainikkeella.

3. Pysy pystyasennossa suihkutetun linoksen sieraimesta valumisen vélttdmiseksi ja vie suutin
toiseen sieraimeen.

4. Paina annospainiketta suihkuttaaksesi ja hengitd samalla varovasti nendn kautta sisédén. Toista

tdmé toimenpide (vaiheet 2-4) toiseen sieraimeen.

5. Jokaisen kayton jilkeen puhdista ja kuivaa suutin.
6. Aseta suojakorkki takaisin paikalleen niin, ettd kuuluu napsahdus.
§$
A |
1. Niista 2. 3. Vie nenddn 4. Paina 5. Puhdista 6. Laita
nend Peukalo annospainiket  ja kuivaa korkki
annospai ta takaisin
nikkeelle paikalleen

Jos suihketta ei tule ulos kun annospainike painetaan dériasentoon taijos valmistetta eiole kdytetty yl
7 pdivadn, pumppu pitdd saattaa uudelleen kayttokuntoon painamalla annospainiketta 2 kertaa.

Jos pumpusta ei tule tiyttd suihketta, annosta ei saa toistaa.

Infektion mahdollisen levidmisen vilttdmiseksi, sumutepulloa saa kayttdd vain yksi henkild.
Varo suihkuttamasta silmiin.

4.3 Vasta-aiheet

Otrivin Comp -nendsumutetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille, koska hoitoa ei ole dokumentoitu
riittdvésti.

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

Yliherkkyys atropiinille tai atropiinin kaltaisille aineille, kuten hyoskyamiinille ja skopolamiinille.
Kirurgisten toimenpiteiden jilkeen, kun kovakalvo on saatettu lipdistd, esim. kitaluun kautta tehtdva
aivolisikkeen poistoleikkaus tai muu nenén kautta tehty toimenpide.

Glaukooma.

Karstanuha tai atrofinen nuha.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Tété ladkevalmistetta on kdytettdvd varoen potilaille, jotka ovat herkkid adrenergisille aineille, jotka
voivat aiheuttaa oireita, kuten unihdirioitd, heitehuimausta, vapinaa, syddmen rytmihdiriitd tai
verenpaineen kohoamista.

Tati ladkevalmistetta on annettava varoen, jos potilaalla on jokin seuraavista:

- hypertensio, sydin- ja verisuonitauti. Pitkd QT -oireyhtymii sairastavilla potilailla, joita hoidetaan
ksylometatsoliinilla, voi olla suurempi vakavan kammioperéisen rytmihdirion riski.

- kilpirauhasen likkatoiminta, diabetes,

- eturauhasen likakasvu, virtsanjohdinten ahtauma,

- feokromosytooma,

- kystinen fibroosi.

- Jos potilasta hoidetaan monoamiinioksidaasin estéjilli (MAO:mn estijit) tai jos hidn on saanut
niitd kahden viimeksi kuluneen vilkkon aikana (ks. kohta 4.5 Yhteisvaikutukset).

- Jos potilas saa tri- tai tetrasyklisid masennuslidkkeitd ja taijos hdn on saanut niitd kahden
viimeksi kuluneen vilkon aikana (ks. kohta 4.5 Yhteisvaikutukset).

- Beeta2-agonistihoito (ks. kohta 4.5 Yhteisvaikutukset).

Hoidossa on oltava varovainen, jos potilaalla on taipumus:
- ahdaskulmaglaukoomaan

- nendverenvuotoihin (esim. iakkaat)

- paralyyttiseen ileukseen.

Vilittomia yliherkkyysreaktioita, mm. nokkosihottumaa, angioedeemaa, ihottumaa, bronkospasmia,
nielun turvotusta ja anafylaksiaa, saattaa esiintya.

Hoidon enimméiskesto on 7 vuorokautta, koska ksylometatsolinihydrokloridin pitkdaikainen kayttd
saattaa aiheuttaa nenén limakalvojen turvotusta ja eritystoiminnan lisddntymistd, kun solujen herkkyys
lisddntyy (rebound-ilmid, ns. lAdkenuha).

Potilaita on kehotettava vilttdméén Otrivin Comp -nendsumutteen sumuttamista silmidén tai
siménseudulle. Jos Otrivin Comp -nendsumutetta joutuu silmiin, voi esiintyd ohimenevadd nidn
haméirtymistd, silmien arsytysti, kipua ja punoitusta. Ahdaskulmaglaukooma voi myds pahentua.
Potilasta on neuvottava huuhtelemaan siimit kylmalld vedelld, jos Otrivin Comp -nendsumutetta
péésee suoraan kosketukseen silmien kanssa, ja ottamaan yhteyttd laékériin, jos silmissé tuntuu kipua
tai nakod hdmartyy.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Monoaminioksidaasin | Sympatomimeettisten valmisteiden samanaikainen kédytto tai niiden kayttd

estdjit (MAO:n kahden vimeksi kuluneen vilkon aikana voi aiheuttaa vaikeaa

estdjat) tai tri- ja verenpaineen nousua eikd sitd siksi suositella. Sympatomimeettiset
tetrasykliset valmisteet vapauttavat katekoliamiineja, miké johtaa noradrenaliinin
masennuslidkkeet voimakkaaseen vapautumiseen. Talld puolestaan on verisuonia supistava

vaikutus, mikd johtaa verenpaineen nousuun. Jos verenpaine on noussut
kriittisesti, hoito Otrivin Comp -nenidsumutteella on lopetettava ja
kohonnut verenpaine on hoidettava. (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja
varotoimet)

Beeta2-agonistit Ipratropiumin samanaikainen kaytto voi lisdtd akuutin glaukooman riskid
potilailla, joilla on aiemmin ollut ahdaskulmaglaukooma. Yksittdisid
tapauksia silmédkomplikaatioita (ts. mydriaasia, silmdnpaineen
kohoamista, ahdaskulmaglaukoomaa ja silmien kipua) on ilmoitettu, kun
aerosolimuodossa oleva ipratropiumbromidi joko yksindén tai yhdessi
adrenergisen beta2-agonistin kanssa on joutunut kosketuksiin silmien
kanssa. (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja varotoimet)

Muiden antikolinergisten lidkeaineiden samanaikainen antaminen voi voimistaa antikolinergisia
vaikutuksia.

Edelld mainittuja yhteisvaikutuksia on tutkittu kummallakin Otrivin Comp -nendsumutteen
vaikuttavalla aineella erikseen, mutta ei yhdistelména.

Varsinaisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty muilla Ilddkeaineilla.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tamén valmisteen kaytosti raskaana oleville naisille eiole riittdvisti tietoja. Ei ole tehty riittdvid
eldinkokeita lisddntymistoksisuuden selvittimiseksi (ks. non-kliiniset tiedot). Tamén valmisteen
kéyttod ei suositella raskauden aikana.

Ksylome tatsoliini

Saatavilla olevien tietojen mukaan ksylometatsoliinilla voi olla systeeminen verisuonia supistava
vaikutus. Systeemisen verisuonia supistavan vaikutuksensa takia ksylometatsolinin kaytt6d raskauden
aikana ei suositella.

Ipratropium

Ipratropiumbromidin kliinistd turvallisuutta ihmisen raskausaikana eiole varmistettu. Non-kliiniset
tiedot ovat osoittaneet ipratropiumbromidin olevan sikidtoksinen, kun sitd on annettu inhalaationa
kaneille klinisid annoksia suurempina annoksina (ks. non-kliiniset tiedot).

Imetys

Ei ole riittdvésti tietoja siitd, erittyykod timi valmistee ithmisen rintamaitoon. Tatd valmistetta saa
kayttdd imetysaikana vain, jos lddkdri niin neuvoo. Jos hoidosta odotettu hyéty &didille on suurempi
kuin mahdollinen lapseen kohdistuva riski, on harkittava pienintd tehokasta annosta ja hoidon kesto on
huomioitava.

Ksylome tatsoliini
Rintaruokittuun lapseen kohdistuvista haittavaikutuksista eiole ndyttod. Ei tiedetd, erittyykd

ksylometatsoliini rintamaitoon.

Ipratropium
Ei tiedetd, erittyyko ipratropiumbromidi rintamaitoon.

Hedelmillisyys
Ei ole riittdvésti tietoa timédn valmisteen vaikutuksesta hedelméllisyyteen.
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Ksylome tatsoliini
Ksylometatsoliinihydrokloridin vaikutuksista hedelmillisyyteen ei ole riittdvid tietoja, eikd
eldinkokeita ole saatavilla.

Ipratropium

Non-klimiset tiedot eivit ole osoittaneet hedelmillisyyden heikkenemisté, kun ipratropiumbromidia on
annettu rotille suun kautta klinistd annosta suurempina annoksina (ks. prekliiniset tiedot
turvallisuudesta).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Nakohdirioitd (mm. ndon himéartymistd ja mustuaisten laajenemista), heitehuimausta ja visymysta on
ilmoitettu Otrivin Comp -valmisteen kdyton yhteydessé. Potilaalle on kerrottava, etté jos oireita
ilmaantuu, hinen ei pidd ajaa, kayttda koneita eiké osallistua toimiin, joissa oireet saattavat aiheuttaa
vaaraa hinelle itselleen tai muille.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuutta koskevista tiedoista
Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat nenidverenvuoto, jota esiintyy 14,8 prosentilla, ja nendn
kuivuminen, 11,3 prosentilla potilaista.

Monet ilmoitetuista haittavaikutuksista ovat myos flunssan oireita.

Haittavaikutustaulukko
Haittavaikutukset esitetddn elinjirjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet
madritellddn seuraavasti:

Hyvin yleinen (=1/10)
Yleinen (>1/100, <1/10)
Melko harvinainen (=1/1 000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)
Hyvin harvinainen (<1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).



Ksylome tatsoliini ja ipratropium

Seuraavia haittavaikutuksia imoitettiin ksylometatsolinin ja ipratropiumin yhdistelmévalmisteella
tehdyissd kahdessa satunnaistetussa klinisessd tutkimuksessa ja yhdessd valmisteen markkinoilletulon
jalkeisessd ei-interventiotutkimuksessa sekd markkinoilletulon jilkeisessé seurannassa.

MeDRA elinjiirjestelma Haittavaikutukset Esiintymistiheys
Immuunijirjestelmi Yliherkkyysreaktio (angioedeema, Hyvin harvinainen
ihottuma, kutina)
Psyykkiset hairiot Unettomuus Melko harvinainen
Hermosto Makuaistin hdiriot Yleinen
Parosmia, vapina Melko harvinainen
Silmét Artyneet silmit, kuivat silmét Melko harvinainen
Fotopsia Tuntematon
Sydin Palpitaatiot, takykardia Melko harvinainen
Hengityselimet, rintakeha ja Nendverenvuoto Hyvin yleinen
vélikarsina Nenén tukkoisuus, rinalgia Yleinen

Haavaumat nendssi, dénen kdheys,
suunielun kipu, aivastelu

Melko harvinainen

Vetinen nuha Harvinainen

Epidmukava olo nendn sivuonteloissa Tuntematon
Ruoansulatuselimistd Yldvatsavaivat Melko harvinainen

Nielemisvaikeudet Tuntematon
Yleisoireet ja antopaikassa Visymys, epdmukava olo Melko harvinainen
todettavat haitat Epdmukava olo rintakehin alueella, jano Tuntematon
Ksylome tatsoliini

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu ksylometatsoliinilla tehdyissd klinisissd tutkimuksissa ja
markkinoilletulon jilkeisessd seurannassa.

MeDRA elinjiirjestelma Haittavaikutukset Esiintymistiheys
Hermosto Padnsarky Yleinen
Silmaét Né&6n heikentyminen Hyvin harvinainen

Hengityselimet, rintakehd ja
vilikarsina

Nenén kuivuminen, epdmukava olo
nendssi

Ylemnen

Nendverenvuoto Melko harvinainen
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi Yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa Antopaikan kirvely Yleinen
todettavat haitat




Ipratropiumbromidi
Seuraavia haittavaikutuksia on tunnistettu tiedoista, joita on saatu kliinisissd tutkimuksissa ja
ladketurvatoiminnassa myyntiluvan myontdmisen jilkeisen kdyton aikana.

MeDRA elinjiirjestelmé Haittavaikutukset Esiintymistiheys
Immuunijirjestelmi Anafylaktinen reaktio, yliherkkyys Tuntematon
Hermosto Heitehuimaus, paansarky Yleinen
Silmét Sarveiskalvon turvotus, sidekalvon Melko harvinainen
hyperemia
Glaukooma, siminpaineen kohoaminen, Tuntematon

akkommodaatiohdirid, nidon
hdmartyminen, haloilmié, mustuaisten
laajeneminen, silmékipu

Sydin Supraventrikulaarinen takykardia, Melko harvinainen
palpitaatiot
Eteisvirind Tuntematon
Hengityselimet, rintakeha ja Kurkun drsytys, kurkun kuivuminen Yleinen
valikarsina Yskd Melko harvinainen
Laryngospasmi, nielun turvotus Tuntematon
Ruoansulatuselimistd Suun kuivuminen Yleinen
Pahoinvointi Melko harvinainen
Tho ja ihonalainen kudos Ihottuma, nokkosihottuma, kutina Tuntematon
Munuaiset ja virtsatiet Virtsaumpi Tuntematon

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Useita esiintymistiheydelld “tuntematon” esitettyjd haittavaikutuksia on ilmoitettu vain kerran
valmisteen kdyton yhteydessé klimisissé tutkimuksissa tai vain markkinoilletulon jélkeisessé
seurannassa, joten niiden esiintymistiheyttd ei voida arvioida Otrivin Comp -nendsumutteella
hoidettujen nykyisten potilasmédérien perusteella.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Suun kautta tapahtunut yliannostus tai ksylometatsolinihydrokloridin liallinen paikallinen anto voi
aiheuttaa vaikeaa heitehuimausta, hikoilua, vaikea-asteista ruumiinlimmoén alenemista, padnsirkya,
bradykardiaa, hypertensiota, hengityslamaa, kooman ja kouristuksia. Hypertension jilkeen voi
ilmaantua hypotensio. Pikkulapset ovat herkempid valmisteen haitoille kuin aikuiset.

Imeytyminen nenén tai suun kautta tapahtuneen annon jilkeen on hyvin vihdisté, joten nendén
annetusta ipratropiumbromidista aiheutuva akuutti yliannostus on epatodenndkdinen, mutta jos
yhannostusta tapahtuu, sen oireisiin kuuluvat suun kuivuminen, akkommodaatiovaikeudet ja
takykardia. Yliannostuksen hoito on oireenmukainen.

Huomattava yliannostus voi aiheuttaa antikolinergisid keskushermosto-oireita, kuten aistiharhoja, jotka
on hoidettava koliiniesteraasin estéajilla.



http://www.fimea.fi/

Asianmukaisiin tukitoimiin on ryhdyttdva kaikilla potilailla, joilla epdillidn yliannostusta, ja
kiireellinen oireenmukainen hoito lidkérin valvonnassa on aiheellista perustelluissa tilanteissa. Tahédn
kuuluu mm. potilaan seuranta vahintéén 6 tunnin ajan. Jos vaikeaan yliannostukseen littyy
syddmenpysdhdys, elvytystd on jatkettava vdhintddn tunnin ajan. Jatkohoito on toteutettava kliinisen
tarpeen mukaan tai kansallisen myrkytystietokeskuksen suositusten mukaisesti, jos tillaiset suositukset
ovat saatavilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeettien ja muiden lidkeaineiden (ei kortikosteroidien)
yhdistelmavalmisteet, ATC-koodi: ROIAB06

Ksylometatsoliinihydrokloridi on sympatomimeetti, joka vaikuttaa alfa-adrenergisiin reseptoreihin.
Ksylometatsoliini vaikuttaa verisuonia supistavasti. Vaikutus ilmaantuu 5-10 minuutin kuluttua ja
kestdd 6-8 tuntia.

Ipratropiumbromidi on kvaternaarinen ammoniumyhdiste, jolla on antikolinerginen vaikutus. Kun
valmistetta annetaan nenddn, se vihentid nenin eritysti estdmalld kilpailevasti nenédepiteelin
ympdristossd sijaitsevia kolinergisid reseptoreja. Vaikutus ilmaantuu yleensd 15 minuutin kuluessa ja
kestdd keskimdérin 6 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun 24 terveelle koehenkildlle annettiin yksi sumuteannos (140 pg ksylometatsolinia ja 84 pg
ipratropiumbromidia) sierainta kohden, ipratropiumbromidin keskimddrdinen huippupitoisuus tunnin
kuluttua annosta oli 0,085 ng/ml ja ksylometatsolinin keskimédérdinen huippupitoisuus kahden tunnin
kuluttua annosta oli 0,13 ng/ml. Pitoisuudet veressd ovat hyvin pienid. Kaytettdvissd olevien tietojen
perusteella kuitenkin odotetaan, ettd ipratropiumbromidi ja etenkin ksylometatsolini kumuloituvat
ehdotetulla annostuksella kolme kertaa vuorokaudessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ksylometatsolinihydrokloridin ja ipratropiumbromidin non-klimiset turvallisuustiedot eivét ole
paljastaneet 16ydoksid, joilla olisi merkitystd valmisteen suositellun annostuksen ja kdyton kannalta.

Karsinogeneesi ja mutagene esi

Ksylometatsolinihydrokloridista ei ole karsinogeenisuustietoja. Saatavilla olevat titi vaikuttavaa
ainetta koskevat in vitro ja in vivo -genotoksisuustiedot eivit kuitenkaan osoita genotoksista
potentiaalia. Non-kliiniset tutkimukset ipratropiumbromidilla osoittivat, ettd timé yhdiste ei ollut
mutageeninen, genotoksinen, tai karsinogeeninen.

Lis dsdntymis toksikologia

Ksylometatsoliinin lisidntymis- ja kehitystoksikologiasta eiole saatavilla non-klinisid tietoja. Non-
kliiniset tiedot ipratropiumbromidista osoittivat sen olevan alkiotoksinen kaneille inhaloidulla
annoksella, joka oli noin 14 kertaa suurempi kuin ihmisen ekvivalenttiannokseen perustuva kliininen
annos.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dinatriumedetaatti



Glyseroli (85-prosenttinen)
Suolahappo (pH:n sdatoon)
Natriumhydroksidi (pH:mn séétdon)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avattu pakkaus on kdyttokelpoinen pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kdyttopdivimddrddn asti

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10 mn HDPE-moniannospullo (noin 70 sumuteannosta), jossa kiinted annossumutepumppu ja PP-
kérki ja suojus. Nendsumuteliuoksen kanssa kosketuksissa olevat pakkausmateriaalit: LDPE, HDPE,
PE/butyyli, ruostumaton teris).

Saatavilla on 2 erilaista sumutinpumppua: kahden sormen pystysuunnassa laukaistava pumppu ja
peukalolla sivulta laukaistava pumppu suojakorkilla.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttaméton lddkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

24899

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamadra: 15.12.2008
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaard: 6.5.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.10.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nésspray, l0sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mnehaller 0,5 mg xylometazolinhydroklorid och 0,6 mg ipratropiumbromid.

1 spraydos (ungefar 140 mikroliter) innehaller 70 mikrogram xylometazolinhydroklorid och
84 mikrogram ipratropiumbromid.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, 16sning,

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Symtomatisk behandling av ndstdppa och rinnsnuva (rinorré) i samband med forkylning.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vuxna: 1 spraydos i vardera nasborren upp till 3 gdnger dagligen. Minst 6 timmar ska passera mellan

tva doser. Overskrid inte 3 appliceringar dagligen i vardera nisborre.
Behandlingstiden bor ej 6verskrida 7 dagar (se avsnitt 4.4).

Overskrid inte den angivna dosen. Anviind den Eigsta dosen som behdvs for att uppna 6nskad
effekt under kortast mdjligast behandlingstid.

For att minska risken for biverkningar rekommenderas att behandlingen avslutas s snart symptomen
avtagit, &ven om behandlingen inte padgatt de maximala 7 dagarna (se avsnitt 4.8).

Pediatrisk population
Otrivin Comp rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar pga att tillricklig
dokumentation saknas.

Aldre
Det foreligger endast begrinsad erfarenhet av behandling av patienter dldre dn 70 ar.

Administreringssétt

Tvéafingers-aktiverad (vertikal) pump:
Innan pumpen anvénds forsta gdngen, forbered den genom att pumpa 4 ganger. Nér du en gdng
forberett pumpen héller den sig normalt laddad genom hela behandlingsperioden.
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1. Snyt nédsan.

2. Héll flaskan lodritt med tummen under botten och spetsen mellan tva fingrar.

3. B6j huvudet [itt framat och for in sprayens spets i ena ndsborren.

4. Spraya samtidigt som du andas in forsiktigt genom nisan.

5. Upprepa proceduren i den andra nédsborren.

6. Rengor och torka spetsen innan skyddshatten sitts pa igen direkt efter anvindning.

Om sprayen inte levereras néir pumpen trycks thop maximalt, eller om produkten inte har anvints pa
mer dn 6 dagar, behdver pumpen forberedas panytt med 4 pumpningar pa samma sitt som innan

pumpen anvéndes forsta gangen. Upprepa inte administreringen om den fulla dosen inte erhélls.

Tum-aktiverad (lateral) pump:

Fore forsta anvindningen
Forbered pumpen genom att trycka 5 ganger pa knappen. Nér pumpen forberetts forblir den normalt
laddad under regelbundna dagliga behandlingsperioder.

Ta bort locket.

1. Snyt ur ndsan.

2. Hall flaskan upprétt med tummen pa aktiveringsknappen.

3. For attundvika dropp, hall dig uppritt och for in munstycket i ena nisborren.

4 Tryck pa knappen for att spraya samtidigt som du andas in forsiktigt genom nésan. Upprepa
detta forfarmgssatt (steg 2 till 4) i den andra nésborren.

Efter varje anvindning, rengor och torka av munstycket.

Satt tillbaka skyddslocket sa att ett ”klick” hors.

N

/,
E\\C“
1. Snyt nisan 2. Tummen 3. Forin i 4. Tryck pa 5. Rengor och 6. Séttpa

pa knappen  ndsan knappen torka locket

Om sprayen inte levererar under hela aktiveringen, eller om produkten inte har anvints pd mer én 7
dagar, méaste pumpen ateraktiveras med 2 tryck pa knappen.

Om hela sprayduschen inte administreras ska dosen inte upprepas.

For attundvika eventuell spridning av infektion bor sprayen endast anvéndas av en person. Undvik att
spraya i dgonen.

4.3 Kontraindikationer

Otrivin Comp ska inte anvéndas av barn under 18 ar da tillricklig dokumentation saknas.
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller ndgot hjilpimne (listade i avsnitt 6.1).
Overkinslighet mot atropin eller atropinliknande substanser, s& som hyoscyamin och skopolamin.
Efter kirurgiska ingrepp dir dura mater kan ha penetrerats, t ex transsfenoidal hypofysektomi eller
andra transnasala operationer.

Glaukom.

Rhinitis sicca eller atrofisk rinit.

4.4 Varningar och forsiktighet

Lakemedlet ska anvéindas med forsiktighet till personer som &r kdnsliga for adrenerga substanser som
kan ge symtom som somnstorningar, yrsel, tremor, hjértarytmier eller forhojt blodtryck.

Otrivin Comp ska anvindas med forsiktighet hos patienter:
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- med hypertension, hjartkirlsjukdom. Patienter med langt QT-syndrom som behandlas med
xylometazolin kan Ipa 6kad risk for allvarlig ventrikuldr arytmi.

- med hypertyreoidism, diabetes mellitus

- med prostatahypertrofi och blashalsobstruktion

- med feokromocytom

- med cystisk fibros

- som behandlas med eller som har fatt behandling de senaste tva veckorna med
monoaminoxidashammare (se avsnitt 4.5 — Interaktioner).

- som behandlas med eller som har fétt behandling de senaste tva veckorna med tri- och tetracykliska
antidepressiva (se avsnitt 4.5 — Interaktioner).

- som behandlas med beta-2-agonister (se avsnitt 4.5 Interaktioner).

Forsiktighet rekommenderas hos patienter med:
- trangkammarvinkelglaukom

- epistaxis (t ex éldre)

- paralytisk ileus

Omedelbar 6verkdnslighet kan upptrida, detta inkluderar urtikaria, angioddem, utslag, bronkospasm,
faryngalt 6dem och anafylaktisk chock.

Behandlingstiden ska inte 6verskrida 7 dagar, di langvarig behandling med xylometazolinhydroklorid
kan orsaka svullnad av nisslemhinnan och hypersekretion pa grund av dkad kénslighet hos cellerna,
”rebound effekt” (rhinitis medicamentosa).

Patienter bor instrueras att undvika att spraya Otrivin Comp in i eller omkring 6gat. Om Otrivin Comp
kommer i kontakt med 6gonen kan foljande uppkomma: Tillfillig dimsyn, irritation, smérta, rodnad i
Ogonen. Forsdmring av trangkammarvinkelglaukom kan ocksé utvecklas. Patienten ska instrueras att
skolja 6gonen med kallt vatten om Otrivin Comp kommer i direkt kontakt med 6gonen samt att
kontakta likare om de fér vark i 6gonen eller dimsyn.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Monoaminoxidashdmmare | Samtidig anvindning eller anvandning inomde senaste 2 veckorna av
(MAO- himmare) eller tri- | sympatomimetiska preparat kan ge kraftigt forhojt blodtryck och

och tetracykliska rekommenderas dirfor inte. Sympatomimetiska preparat frisétter
antidepressiva katekolamin vilket resulterari en stérre friséttning av noradrenalin
som i sin tur verkar kirlsammandragande och resulterar iett okat
blodtryck. Vid kritiska fall av forhojt blodtryck ska behandlingen med
Otrivin Comp avbrytas och det forhdjda blodtrycket behandlas. (se
avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet)

Beta-2-agonister Samtidig anvindning med ipratropium kanorsaka en 6kad risk for
akut glaukom hos patienter som tidigare haft trangvinkelglaukom.
Det har féorekommit enstaka rapporter om okulira komplikationer
(t.ex. mydriasis, Okat intraokuldrt tryck, trangvinkelglaukom och
Ogonsmérta) nir aerosoliserad ipratropiumbromid, antingen ensam
eller i kombination med en adrenerg beta-2-agonist, har kommit i
kontakt med dgonen. (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet)

Samtidig administrering av andra antikolinerga likemedel kan forstérka den antikolinerga effekten.

Ovanstaende interaktioner har studerats individuellt for de bdda aktiva substanserna i Otrivin Comp,
inte 1kombinationsform.

Inga formella interaktionsstudier med andra substanser har utforts.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns otillréickliga data fran anvindning av denna produkt hos gravida kvinnor. Djurstudier &r
ofullstindiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se Icke-klinisk information). Denna
produkt rekommenderas inte for anvéndning under graviditet.

Xylometazolin

Tillgingliga data indikerar att xylometazolin har systemisk vasokonstriktorisk effekt. Med tanke pa
dess systemiska vasokonstriktoriska effekt rekommenderas det inte att anvinda xylometazolin under
graviditet.

Ipratropium

Den kliniska sdkerheten for ipratropiumbromid under graviditet hos ménniska har inte faststillts. Icke-
kliniska data har pavisat embryotoxicitet efter administrering av ipratropiumbromid till kaniner via
inhalation vid doser storre dn den kliniska dosen (se Icke- klinisk information).

Amning

Det finns otillréickliga data for att faststilla om denna produkt utséndras i modersmjolk. Produkten ska
endast anvéindas vid amning efter medicinsk radgivning. Om den forvintade nyttan fér modern &r
storre dn risken for spadbarnet, bor den ligsta effektiva dosen och behandlingstiden Gvervigas.

Xylometazolin
Det finns inga bevis for nagon negativ effekt pa det ammade barnet. Det dr okdnt om xylometazolin
utsondras 1 brostmjolk.

Ipratropium
Det dr inte kidnt om ipratropiumbromid utséndras i brostmjolk.

Fertilitet
Det finns otillrickliga data som beskriver produktens inverkan pa fertilitet.

Xylometazolin
Det finns inga adekvata data for effekterna av xylometazolinhydroklorid pa fertilitet och inga
djurstudier finns tillgéngliga.

Ipratropium

Icke-kliniska data har pavisat att det inte finns nigra bevis for nedsatt fertilitet efter oral administrering
av ipratropiumbromid till rattor vid doser storre &n den kliniska dosen (se Prekliniska sdkerhetsdata).
4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Synférandringar (detta inkluderar dimsyn och mydriasis), yrsel och trétthet har rapporterats med
Otrivin Comp. Om patienter erfar dessa effekter ska de instrueras att undvika framf6ra fordon,
anvinda maskiner eller delta i aktiviteter dir dessa symptom kan utsitta dem eller andra for risker.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar epistaxis som intréffar hos 14,8 % och torr ndsslemhinna
som intréffar hos 11,3 % av patienterna.

Manga av de rapporterade biverkningarna &r &ven symptom pa vanlig forkylning.

Biverkningar i tabellform
Biverkningarna presenteras efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
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Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100)
Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000)
Mycket sdllsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data)

Xylometazolin och ipratropium

Foljande biverkningar for kombinationen av xylometazolin och ipratropium rapporterades i tva
randomiserade kliniska studier och en icke-interventionell studie efter marknadsforing av produkten
samt fran sidkerhetsovervakning efter marknadsforing.

MeDRA SOC

Biverkningar

Frekvens

Immunsystemet

Overkinslighetsreaktion (angioddem,
hudutslag, klada)

Mycket sillsynta

Psykiska storningar

Sémnloshet

Mindre vanliga

Centrala och periferanervsystemet

Dysgeusi

Vanliga

Parosmi, tremor

Mindre vanliga

Ogon Ogonirritation, torra dgon Mindre vanliga
Synstoérningar (fotopsi) Ingen kénd frekvens
Hjértat Palpitationer, takykardi Mindre vanliga
Andningsviagar, brostkorg och Epistaxis Mycket vanliga
mediastinum Nistéippa, rinalgi Vanliga
Sar i ndsan, dysfoni, munhalesmarta, Mindre vanliga
nysningar
Rinnsnuva Séllsynta
Paranasala bihdlebesvar Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen Dyspepsi Mindre vanliga
Dysfagi Ingen kénd frekvens
Allmdnna symtom och/eller symtom| Trotthet, obehagskénsla Mindre vanliga
pa administreringsstllet Obehag i brostet, torst Ingen kiind frekvens

Xylometazolin

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar och sédkerhetsovervakning av

xylometazolin efter marknadsforing.

symtom pa administreringsstillet

MeDRA SOC Biverkningar Frekvens
Centrala och perifera nervsystemet | Huvudvark Vanliga

Ogon Nedsatt syn Mycket sillsynta
Andningsvigar, brostkorg och Torr ndsslemhinna, irriterad nisslemhinna | Vanliga
mediastinum Epistaxis Mindre vanliga
Magtarmkanalen Illamaende Vanliga
Allménna symtom och/eller Briannande kénsla vid applikationsstallet Vanliga
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Ipratropiumbromid

Foljande biverkningar identifierades fran data som erh6lls fran kliniska prévningar och
farmakovigilans vid anvéndning av likemedlet efter godkénnande.

MeDRA SOC Biverkningar Frekvens
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion, 6verkinslighet Ingen kind frekvens
Centrala och periferanervsystemet | Yrsel, huvudvark Vanliga

Ogon

Hornhinneédem, konjunktival hyperemi

Mindre vanliga

Glaukom, okat intraokuldrt tryck,
ackomodationsbesvir, dimsyn,
halofenomen, mydriasis, 6gonsmérta

Ingen kéndfrekvens

Hjartat Supraventrikuldr takykardi, palpitationer Mindre vanliga
Formaksflimmer Ingen kidndfrekvens
Andningsvigar, brostkorg och Irriterat svalg, torrt svalg Vanliga
mediastinum Hosta Mindre vanliga
Laryngospasm, svalgédem Ingen kéndfrekvens
Magtarmkanalen Muntorrhet Vanliga
Illaméende Mindre vanliga
Hud och subkutan vavnad Hudutslag, urtikaria, kldda Ingen kénd frekvens
Njurar och urinvigar Urinretention Ingen kénd frekvens

Beskrivning av vissa av biverkningarna

Flera av biverkningarna som anges under ’Ingen kidnd frekvens” har bara rapporterats vid ett tillfalle
for produkten i kliniska provningar, eller har rapporterats vid sédkerhetsovervakning efter lansering,
varfor en beddmning av frekvensen baserat pa det nuvarande antalet patienter som behandlats med

Otrivin Comp inte kan goras.

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 Fimea

4.9 Overdosering

Overdosering av oral eller éverdriven administrering av topikalt xylometazolinhydroklorid kan orsaka
kraftig yrsel, perspiration, kraftig sdnkning av kroppstemperatur, huvudvérk, bradykardi, hypertension,
respiratorisk depression, koma och konvulsioner. Hypertension kan foljas av hypotension. Sma barn &r
kénsligare for toxicitet &n vuxna.

D4 absorptionen ir sé liten efter nasaleller oral administrering 4r en akut 6verdosering efter intranasal
ipratropiumbromid osannolik, men om dverdosering intraffar 4r symtomen muntorrhet,

ackommodationssvarigheter och takykardi. Behandlingen &r symtomatisk.

Vid en kraftig 6verdosering kan antikolinerga CNS-symtom sésom hallucinationer uppsta, vilket ska
behandlas med kolinesterashdmmare.

Lampliga atgérder bor inledas pa alla individer som misstinks for en 6verdos, och akut symtomatisk
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behandling under medicinsk 6vervakning anbefalls nir det 4r motiverat. Detta omfattar Gvervakning
av individen under atminstone 6 timmar. I hindelse av en kraftig 6verdos med hjértstillestdnd, bor
aterupplivning fortsétta i minst 1 timme. Ytterligare behandling bor vara kliniskt indikerad eller enligt
rekommendation fran Giftinformationscentralen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sympatomimetika, kombinationer exklusive kortikosteroider.
ATC-kod: RO1IABO06

Xylometazolinhydroklorid &r ett sympatomimetikum som verkar p& a-adrenerga receptorer.
Xylometazolin har vasokonstriktorisk effekt. Effekt nas efter 5-10 minuter och varar 6-8 timmar.

Ipratropiumbromid &r en kvartir ammoniumforening med antikolinerg effekt. Nasal tillforsel minskar
néssekretionen genom att kompetitivt hdmma kolinerga receptorer beldgna kring nisepitelet. Effekten
erhalles vanligen inom 15 minuter och varar i genomsnitt i 6 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter administration av en spray/ndsborre av 140 pg xylometazolin och 84 pg ipratropiumbromid hos
24 friska forsokspersoner uppnaddes genomsnittliga maximalkoncentrationer pa 0,085 ng/ml och

0,13 ng/ml, 1 timme och 2 timmar efter administration, for vardera ipratropiumbromid och
xylometazolin. Blodnivderna dr mycket ldga. Baserat pa tillgingliga data forvantas dock att
ipratropiumbromid och sérskilt xylometazolin ackumuleras vid den foreslagna doseringen pé 3 génger
per dag.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska sdkerhetsdata for xylometazolinhydroklorid och ipratropiumbromid har inte pavisat fynd
som dr av betydelse for den rekommenderade dosen och anvidndningen av produkten.

Tumérutve ckling och mutation

Det finns inga karcinogenicitetsdata tillgéingliga for xylometazolinhydroklorid. Tillgdngliga in-vitro
och in-vivo genotoxicitetsdata eller den aktiva substansen indikerar emellertid inte nagon genotoxisk
potential. Icke-kliniska studier med ipratropiumbromid visade att denna substans inte var mutagen,
genotoxisk eller cancerogen.

Reproduktionstoxikologi

Icke-kliniska data om reproduktions- och utvecklingstoxikologi for xylometazolin finns inte
tillgéinglig. Icke-kliniska data for ipratropiumbromid pévisade embryotoxicitet efter
inhalationsadministrering till kaniner i en dos som var ungefar 14 ganger hogre &n den kliniska dosen
baserat pa human ekvivalent dos.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Dinatriumedetat

Glycerol (85 %)

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Renat vatten
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6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter 6ppning kan nédssprayen anvéndas fram till utgdngsdatumet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml multidosflaska (ungefir 70 spraydoser) av HDPE-plast forsedd med doseringsspraypump
(material 1 kontakt med 16sningen: LDPE-plast, HDPE-plast, polyeten/butyl, rostfritt stal) och
polypropylen-munstycke med skyddshatta.

2 olika spraypumpar finns tillgingliga: en tumaktiverad lateral pump med skyddslock och en
tvafingers-aktiverad vertikal pump.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel som inte anvinds eller tomma likemedelsforpackningar ska kasseras enligt géllande
anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24899

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.12.2008
Datum for den senaste fornyelsen: 6.5.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.10.2023
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