Pakkausseloste: Tietoa Kiyttiijille
Otrivin Siilytysaineeton 0,5 mg/ml nenis umute, liuos
ksylometatsolinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa esitetiién:

Mité Otrivin on ja mihin sitd kiytetdian

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit Otrivinia
Miten Otrivinia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Otrivinin sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Mita Otrivin on ja mihin siti kiytetiin

Otrivinin vaikuttava aine, ksylometatsoliini, on sympatomimeettinen aine. Se supistaa nendn limakalvon
verisuonia, jolloin turvotus nenén ja nielun alueella vihenee ja nuhapotilaan on helpompi hengittdd nenén
kautta. Turvotuksen véhetessd nenén sivuonteloiden (poskionteloiden) ja nendontelon viliset aukot
avautuvat ja eritteen valuminen pois sivuonteloista helpottuu.

Otrivinin vaikutus alkaa muutamassa minuutissa ja kestééd noin 10 tuntia. My6s henkil6t, joilla on herkka
nenin limakalvo, sietdvét hyvin Otrivinia.

Otrivinia kiytetdan nendn tukkoisuuden lievittimiseen nuhassa ja poskiontelotulehduksessa. Sitd
voidaan kayttdd myos vilikorvatulehduksen yhteydessa. Ladkari voi médératd Otrivinia kdytettdviksi
nenén tahystyksen aikana.

Valmiste ei sisdlld sdilytysaineita. Sdilytysaineet saattavat joskus drsyttdd nenin limakalvoa.
Séilytysaineetonta valmistetta kdytettdessd nendn limakalvon herkistymisen ja drsytyksen riski
viahenevit.

Otrivin Sdilytysaineeton 0,5 mg/ml -nendsumute on tarkoitettu 1—11-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Otrivinia

Ali kiiyti Otrivinia, jos

- olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén Ildédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- olet dskettdin ollut nenén tai suun kautta tehdyssd paén alueen leikkauksessa



- sinulla on kroonista tulehduksellista nendn kuivuutta (karstanuha eli rhinitis sicca tai atrofinen
nuha)
- sinulla on ahdaskulmaglaukooma (kohonnut silménpaine).

Otrivin Sailytysaineeton 0,5 mg/ml -nendsumutetta ei pidd antaa alle 1-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Otrivinia, jos

- reagoit herkésti sympatomimeeteille (eli adrenaliinin kaltaisille valmisteille); kiyttd saattaa
aiheuttaa unettomuutta, huimausta, vapinaa, syddmen rytmihéirioitd tai verenpaineen kohoamista

- sinulla on korkea verenpaine

- sinulla on sydédn- tai verisuonisairaus (esim. pitkd QT-oireyhtyma)

- sinulla on hypertyreoosi (kilpirauhasen liikatoiminta)

- sinulla on diabetes

- sinulla on prostatahypertrofia (suurentunut eturauhanen)

- sinulla on feokromosytooma (lisimunuaisen hyvénlaatuinen kasvain, joka aiheuttaa adrenaliinin
tai noradrenaliinin likaeritystd)

- kéaytit masennuslddkkeitd kuten:
- monoamiinioksidaasin estdjid (MAO:n estdjid), tai olet kdyttdnyt niitd kuluneiden kahden

viikon aikana

- trisyklisia tai tetrasyklisia masennuslaédkkeitd.

Alle 12-vuotiaille lapsille Otrivinia voidaan kayttdd enintddn 5 pdivdn ajan. Valmisteen liallinen tai

pitkdaikainen (yli 5 pdivdd) yhtdjaksoinen kéyttd voi lisdtd nenédn tukkoisuutta. Jos nenén tukkoisuus

jatkuu pitkéén, tulee ottaa yhteyttd ladkariin.

Otrivinia ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi silmiin tai suuhun.

Suositettuja annoksia ei saa ylittdd. Tdmé on erityisen térkedé hoidettaessa vanhuksia, nuoria ja lapsia.

Muut lidike valmisteet ja Otrivin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd.

Ali kiiytd Otrivinia, jos kiytit:

- monoamiinioksidaasin estdjii (MAO:n estijit), tai olet kiyttényt niitd kuluneiden kahden viikon
aikana.

- tri- tai tetrasyklisid masennuslidikkeita.

Jos kdytit nditd ladkkeitd, keskustele lddkérin kanssa, ennen kuin kiytat Otrivinia.

Raskaus ja imetys
Verisuonia supistavan vaikutuksensa vuoksi Otrivinia ei pidd kayttdd raskauden aikana.

Neuvottele lddkérin kanssa, ennen kuin kdytit Otrivinia imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla lddkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vain vihdinen vaikutus ajokykyyn ja

koneiden kayttokykyyn.

3.  Miten Otrivinia kiyte tiin



Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin la4kéri tai
apteekkihenkilokunta on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
1-5-vuotiaat lapset

Kéaytto aikuisen valvonnassa. 1 suihke kumpaankin sieraimeen 1 tai 2 kertaa pdivissi on yleensa
riittdva annos. Ladkettd saa kiyttdd kumpaankin sieraimeen enintdén kolme kertaa péivissa.

6-11-vuotiaat lapset
Kéyttd aikuisen valvonnassa. 1-2 suihketta kumpaankin sieraimeen tarvittaessa 2-3 kertaa pdivéssa.
Ladkettd saa kiyttdd kumpaankin sieraimeen enintéén kolme kertaa pédivéssa.

Eialle 1-vuotiaille lapsille.

Otrivin Séilytysaineeton 0,5 mg/ml -nendsumutetta voidaan kayttda 1-11-vuotiaille lapsille
yhtéjaksoisesti enintdén 5 pédivin ajan.

Kévttdohjeet

I. Ali leikkaa sumutepullon kirkes. Nendsumutepullo on valmis
kéayttokuntoon saattamista varten.

2. Niistd lapsen nend hellivaraisesti.
3. Poista pullon kérjen pdélld oleva suojakorkki.
4. Ennen ensimmadisté kéyttdd saata sumutepumppu kayttokuntoon

pumppaamalla sitd 4 kertaa. Kun pumppu on kéyttovalmis, se pysyy
normaalisti toimintavalmiina sdénnollisessd paivittidisessd kiytossa koko
hoitojakson ajan. Jos pumpusta ei tule sumutetta lidkettd otettaessa tai, jos
valmistetta ei ole kiytetty yli 7 paivddn, pumppu pitdd saattaa
kéayttdkuntoon uudelleen pumppaamalla sitd 2 kertaa. Ole hyvin
varovainen, ettei suihke osu silmiin tai suuhun.

5. Pidd sumutepulloa pystyasennossa niin, ettd peukalo on pullon pohjan alla ja
pullon suutin kahden sormen vilissé.

6. Taivuta lapsen paétd hieman eteenpiin ja vie pullon kérki sieraimeen.
Suihkuta ja pyydé lasta hengittiméén samaan aikaan varovasti sisdén
nenin kautta.

7. Toista sama toiseen sieraimeen.

8. Heti kédyton jialkeen puhdista ja kuivaa suutin, ennen kuin laitat pullon kirjen
suojakorkin takaisin paikalleen.

9. Infektion levidmisen estimiseksi sumutepullon tulee olla vain yhden
henkilon kaytossa.

Jos kiytit enemmiin Otrivinia kuin sinun pitiisi




Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Otrivinia
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Kun lopetat Otrivinin kiyton

Otrivinin pitkdaikaisen kiyton lopettamisen yhteydessa voivat nuhaoireet ja limakalvon turvotus
toisinaan ilmaantua uudelleen (ns. rebound- eli kimmovasteilmio). Tadmén valttdmiseksi tulee hoidon
kesto rajata niin lyhyeksi kuin mahdollista ja noudattaa annettuja annostus- ja kdyttohjeita.

Jos nuha tai nenén tukkoisuus jatkuu pitkddn tai se pahenee, kddnny ladkarin puoleen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

LOPETA Otrivinin kdytto ja ota heti yhteyttd lddkériin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulla ilmenee
jokin seuraavista allergiaoireista:

- hengitys- tai nielemisvaikeudet

- kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

- voimakas ihon kutina ja punoittava ihottuma tai paukamat.

Yleinen (saattaa esiintyd 1 kdyttdjdlld 10:std): nenén limakalvon kuivuminen tai drsytys,
pahoinvointi, pdénsérky, paikallinen polttelun tunne nenéssé.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd 1 kdyttdjdlld 100:sta): nendverenvuoto.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd harvemmalla kuin 1 kdyttdjdllad 10 000:sta): allergiset
reaktiot (ihottuma, kutina), ohimeneva nddn sumeneminen, syddmensykkeen epdsadnnollisyys tai
tiheneminen.

Potilailla, jotka ovat hyvin herkkid Otrivinin vaikutukselle, saattaa imetd mm. unihdiridita, pyorrytysta tai
vapinaa. Jos ndmé oireet ovat hdiritsevid, ota yhteys ladkarin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Otrivinin siilyttiminen
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Séilytd alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Avatun pakkauksen kdyttokelpoisuus: 0,5 mg/ml -nendsumute on kayttdkelpoinen 3 viikkoa
avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Otrivin Siilytys aine e ton -nenisumute sisiltia

- Vaikuttava aine on ksylometatsoliinihydrokloridi 0,5 mg/ml.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, dinatriumedetaatti, puhdistettu vesi.

Otrivin Sdilytysaineeton 0,5 mg/ml -nendsumutteen yhdessé suihkeessa on nendsumuteliuosta 0,07 ml
(0,035 mg ksylometatsoliinihydrokloridia).

Valmiste on sdilytysaineeton. Kiintedn annossumuttimen pumppu on suunniteltu siten, ettd ilma ei virtaa
takaisin pulloon, kun sumutinta kdytetdan. Tastd syystd sdilytysaine ei ole tarpeen.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, véiriton tai hieman kellertdva luos.

Pakkauskoko: 5 ml tai 10 ml

Saatavilla on 2 erilaista sumutinpumppua: sivulta laukaistava pumppu ja pystysuunnassa laukaistava
pumppu.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Tanska

Valmis taja

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Lisitietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Puh: 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Tiama pakkausseloste on tarkiste ttuviimeksi 18.01.2024
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Otrivin Utan konserveringsmedel 0,5 mg/ml niss pray, 16s ning
xylometazolinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

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

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

- Du maéste kontakta likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Otrivin ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Otrivin
Hur du anvinder Otrivin

Eventuella biverkningar

Hur Otrivin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Otrivin ir och vad det anvinds for

Xylometazolin, den aktiva substansen i Otrivin, dr ett sympatomimetiskt &mne. Det sammandrar
blodkérlen i ndsans slemhinna varvid svullnaden i nds- och svalgomradet minskar och patienten med
snuva fér det Fttare att andas genom nédsan. Nér svullnaden minskar, Sppnas de 6ppningar som
ansluter bihdlorna (sinus) till ndshélan och drénering av sekret fran sinus underlittas.

Otrivin bdrjar verka inom nagra minuter och effekten varar cirka 10 timmar. Personer med kinsliga
slemhinnor i ndsan tal ocksé bra Otrivin.

Otrivin anvinds for att lindra ndstdppa vid snuva och vid bihdleinflammation. Det kan ocksé anvéindas
vid mellandroninflammation. Lakaren kan ordinera Otrivin for att anvindas vid rinoskopi.

Denna produkt innehaller inte konserveringsmedel. Ibland kan konserveringsmedel irritera ndsans
slemhinna. Vid anvdndning av preparat utan konserveringsmedel minskar risken for att ndsans
slemhinna ska bli 6verkénslig eller irriteras.

Otrivin Utan konserveringsmedel 0,5 mg/ml ndsspray ar avsedd for 1-11-ariga barn.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Otrivin

Anvind inte Otrivin, om

- du dr allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- du har nyligen genomgatt en operation i huvudet, som utfors via nésa eller mun

- du har kronisk inflammatorisk torrhet i ndsan (rhinitis sicca eller atrofisk rinit)

- du har trangvinkelglaukom (forhojt 6gontryck).



Otrivin Utan konserveringsmedel 0,5 mg/ml ndsspray ér inte avsedd for barn under 1 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Otrivin, om

- du latt reagerar pd sympatomimeter (dvs. preparat som liknar adrenalin); likemedlet kan orsaka

somnloshet, svindel, darrningar, rytmstorningar i hjartat eller forhdjning av blodtrycket
- du har for hogt blodtryck
- du har hjirt- eller kérlsjukdom (t.ex. ldngt QT-syndrom)
- du har hypertyreos (6verproduktion av skoldkortelhormon)
- du har diabetes
- du har prostatahypertrofi (forstorad prostata)
- du lider av feokromocytom (godartad tumdr i binjuren som orsakar for hog utséndring av
adrenalin och noradrenalin)
- du behandlas med vissa antidepressiva likemedel s& som:
- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare), eller har anvént sddana under de senaste tva
veckorna.
- tricycliska- eller tetracycliska antidepressiva likemedel.

Otrivin kan anviindas av barn under 12 ar hdgst 5 dagar i folid. Overdriven eller lingvarig (Sver
5 dagar) anvdndning utan pauser kan 6ka ndstdppan. Om néstéppan fortsitter linge, ska likare
kontaktas.

Otrivin ska inte anvindas i 6gon eller mun.

Rekommenderade doser ska inte dverskridas. Detta dr sarskilt viktigt vid behandling av aldringar,
ungdomar och barn.

Andra likemedel och Otrivin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Anvind inte Otrivin, om du samtidigt anvander:

- monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare), eller har anvdnt dem under de senaste tva
veckorna.

- tri- eller tetracykliska depressionslikemedel.

Om du anvinder dessa likemedel tala med likare innan du anvinder Otrivin.

Graviditet och amning
P4 grund av sin kdrlsammandragande verkan ska Otrivin inte anvdndas under graviditet.

RA&dgor med lékare innan du anviinder Otrivin under amningstid.
Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

3. Hur du anvinder Otrivin

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ér oséker.



Rekommenderad dos dr:

1-5-ariga barn
Anvindning maste dvervakas av vuxna. 1 sprayning i vardera ndsborren 1 eller 2 ginger dagligen ar
vanligen en tillrdcklig dos. Lakemedlet kan anvéndas i vardera ndsborren hdgst tre ganger per dag.

6—11-ariga barn
Anvédndning méste dvervakas av vuxna. 1-2 sprayningar i vardera ndsborren vid behov 2-3 ganger
dagligen. Likemedlet kan anvédndas i vardera ndsborren hogst tre ganger per dag.

Inte for barn under 1 ar.

Otrivin Utan konserveringsmedel 0,5 mg/ml ndsspray kan anvindas av barn fran 1-11 ar hogst 5 dagar
i foljd.

Bruksanvisningar

1. Klipp inte av sprayflaskans spets. Sprayflaskan &r fardig for att
forberedas for anvindning.

2. Snyt ur barnets nésa forsiktigt.

3. Ta av skyddshatten fran sprayflaskans spets.

4. Fore forsta anvandningen, forbered pumpen genom att spraya 4 ganger.
Nér pumpen forberetts haller den sig normalt laddad vid regelbunden daglig
anviandning genom hela behandlingsperioden. Om det inte kommer en
spraydusch under pumpningen eller om produkten inte har anvints pa mer
dn 7 dagar, behover pumpen forberedas igen genom att spraya 2 génger.
Var mycket forsiktig och rikta inte sprayen mot dgonen eller munnen.

5. Hall sprayflaskan i uppritt stillning s& att tummen 4r under flaskans botten
och flaskans spets dr mellan tvé fingrar.

6. B&j barnets huvud framat en aning och for flaskans spets in i ndsborren.
Spraya en gang och be samtidigt barnet att forsiktigt andas in genom
ndsan.

7. Upprepa behandlingen i den andra nésborren.

8. Rengor och torka sprayflaskans spets direkt efter anvandning, innan du
sétter tillbaka skyddshatten pa flaskans spets.

9. For att forhindra att infektionen sprids ska sprayflaskan bara anvindas av
en person.

Om du anvént for stor méiingd av Otrivin

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,




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

Nir du slutar att anvinda Otrivin

I samband med att en langvarig behandling med Otrivin avslutas kan snuvsymtomen och
slemhinnesvullnaden ibland aterkomma (s.k. rebound-fenomen eller rekyleftekt). For att undvika detta
ska behandlingstiden begrénsas till en sa kort tid som mojligt och de givna doserings- och
bruksanvisningarna foljas.

Om snuvan eller ndstdppan varar linge eller forvéarras ska man vinda sig till likaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

SLUTA anvénda Otrivin och kontakta genast ldkare eller apotekspersonal om du far ndgot av foljande
allergisymtom:

- svérigheter att andas eller svélja

- svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg

- stark klada 1 huden och rodnande eksem eller upphdjda bulor.

Vanliga (kan forekomma hos 1 av 10 anvindare): uttorkning av ndsans slemhinna eller irriterad
nisa, illamaende, huvudvirk, lokal brannande kdnsla i ndsan.

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvindare): ndsblodning.

Mycket sdillsynta (kan férekomma hos féirre dn 1 av 10 000 anvindare): allergiska reaktioner
(eksem, klada), 6vergdende dimsyn, oregelbunden eller for snabb hjirtrytm.

Hos patienter som dr mycket kinsliga for Otrivin kan bl.a. sémnstorningar, svindel eller skilvningar
forekomma. Om de hér symtomen é&r stérande, ta kontakt med likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Otrivin ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.
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Hallbarhet av en éppnad forpackning: 0,5 mg/ml ndsspray ar hallbar i3 veckor efter 6ppnandet.
Medicinen ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen r xylometazolinhydroklorid 0,5 mg/ml.

- Ovriga innehallséimnen 4r natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat,
natriumdivitefosfatdihydrat, dinatriumedetat, renat vatten.

En spraydusch av Otrivin Utan konserveringsmedel 0,5 mg/ml ndsspray innehaller 0,07 ml
nésspraylosning (0,035 mg xylometazolinhydroklorid).

Denna produkt dr utan konserveringsmedel. Den fasta doseringspumpen ar speciellt konstruerad for att
luft inte ska sugas in i flaskan d4 man anvdnder spraypumpen. Darfor dr det inte nodvandigt att
anvéinda konserveringsmedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller svagt gul I6sning.

Forpackningsstorlek: 5 ml eller 10 mlL

Tva olika spraypumpar finns tillgdngliga: en lateralt aktiverad pump och en vertikalt aktiverad pump.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Tillverkare

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning:

Tel: 0800 77 40 80
E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel éindrades senast 18.01.2024
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