FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Otrivin ukonserveret 1 mg/ml nefadi, lausn
xylémetazolinhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafredingur eda

hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum:
Upplysingar um Otrivin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Otrivin
Hvernig nota & Otrivin
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Otrivin
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Otrivin og vid hverju pad er notad

Otrivin er &tlad fullordnum og bornum eldri en 12 &ra.

Otrivin er ekki atlad bérnum yngri en 12 ara.

Otrivin er notad vid nefstiflu vegna kvefs og bolgu i ennis- og kinnholum.

Otrivin verkar pannig ad pad dregur saman haraedarnar i bélginni slimh(d nefsins. Vid pad minnkar
stiflan i nefinu og loftstreymid um nefid batnar. Verkun hefst eftir faeinar minGtur og varir i allt ad
12 klukkustundir.

Otrivin polist venjulega vel, einnig hjé sjuklingum med vidkvaema slimhud.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Otrivin

Ekki mé& nota Otrivin

- ef pa ert med ofnaemi fyrir xylometazdlini eda einhverju 66ru innihaldsefni Otrivin (talin upp i
kafla 6)

- ef pu hefur gengist undir adgerd i gegnum nefid eda munninn

- ef pu ert med prénghornsgléku (brada glaku)

- ef pa ert med langvinna bélgu i nefi og mjog purra nefslimhid (nefslimubdlgu med dedlilega
purri nefslimhad (rhinitis sicca) eda med slimhadarvisnun (atrophic rhinitis)).

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Otrivin

- lengur en i 10 sélarhringa par sem tid og langvarandi notkun getur leitt til bolgu i nefslimhd

- Otrivin ma ekki nota handa bdrnum yngri en 2 ara, vegna haettu & ofskommtun sem getur leitt til
belingar midtaugakerfis.



Leitid radda hja leekninum &dur en Otrivin er notad ef pu ert
- med aukna virkni skjaldkirtilsins (skjaldvakaohof)

med sykursyki

med of haan blodprysting (haprysting)

med hjarta- og edasjukdoma (t.d. heilkenni lengingar & QT bili)

med erfidleika vid pvaglat vegna steekkunar blodruhalskirtils

med punglyndi og ert & lyfjamedferd med MAO-hemlum eda hefur verid & slikri lyfjamedferd

sidustu 2 vikurnar

med &xli i nyrnahettum (kromfiklagxli).

Notkun annarra lyfja samhlida Otrivin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. petta & einnig vid um lyf sem keypt eru erlendis, nattarulyf, sterk
vitamin og steinefni sem og feedubotarefni.

Otrivin mé& ekki nota med akvednum tegundum punglyndislyfja &n samrads vid laekni.

Medganga og brjostagjof

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Ekki er meelt med notkun Otrivin & medgongu. Hafdu samband vid lekninn.
Otrivin mé adeins nota samkvaemt leeknisradi pegar barn er haft & brjosti.

Akstur og notkun véla
Otrivin hefur ekki ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Otrivin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur

Fullordnir og bérn eldri en 12 ara:
1 0di i hvora nds 3 sinnum & solarhring eftir pérfum, ad hdmarki i 10 sélarhringa. Ekki Gda oftar en ad
hamarki 3 Uda i hvora nos & sdlarhring.

Fylgid raologdum skammiti, sérstaklega hja bérnum og éldrudum.

Notkun handa bérnum og unglingum
EkKi er melt med notkun Otrivin hja bérnum yngri en 12 ara.

Otrivin & ad nota 4 eftirfarandi hatt

Fyrir fyrstu notkun & ad yta 4 sinnum & udarann til ad undirbla daeluna. NG er delan tilbdin til
notkunar. Ef han gefur ekki fra sér lausn pegar pryst er a hana parf ad undirbla deeluna ad nyju eins og
lyst er hér ad ofan. Ekki méa klippa statinn.

1. Snyttu pér adur en pu notar nefGdann.



2. Fjarleegdu gleeru plasthettuna af udafléskunni.

3. Skordadu Gdafléskuna milli fingranna eins og synt er & myndinni. Udad er med pvi ad prysta
kraganum nidur ad fléskunni.

@.
4. Halladu hofdinu orlitio fram. )
5. Settu statinn & tdafloskunni i adra ndsina. Udad er um leid og andad er ad sér um nefid.

i

6. Endurtaktu lidi 4-5 i hina nosina.

Ef steerri skammtur en melt er fyrir um er notadur af Otrivin

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjlkrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafdu umbddir lyfsins vid
hondina.

Ef pa notar of mikid af Otrivin getur pu fengid hradan og 6reglulegan hjartslatt, of haan bl6dprysting,
lekkadan likamshita, hofudverk, aukna svitamyndun, dndunarerfidleika og sundl. Ungum bérnum er
hattara vid ofskdmmtun en fullorénum.

Ef gleymist ad nota Otrivin

Ef pu hefur gleymt skammti skaltu nota hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef komid er nalaegt naesta
skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt
sem gleymst hefur ad nota.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur Otrivin valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum

10.000 medhondludum): Ofnaemisvidbrogd eins og hudutbrot, dndunarerfidleikar, hradur eda
oreglulegur hjartslattur, proti i andliti og koki. Ef p0 faerd alvarlegar aukaverkanir skaltu tafarlaust
hafa samband vid laekni eda bradamottdku. Hringdu jafnvel 1 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 medhdndludum): Hofudverkur, svidi i
nefi og halsi, purrkur og erting i nefslimhuad, hnerri, brunatilfinning i nefi, nefrennsli vegna aukinnar
slimmyndunar, brunatilfinning & ikomustad, 6gledi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hjé 1 til 10 af hverjum 1.000 medhéndludum): Stiflad nef,
einkum eftir langvarandi eda tida notkun. Blodnasir.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 medhéndludum):
Opegindi i maga og pérmum.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000
medhondludum): Eirdarleysi, svefnleysi, preyta, sjontruflanir, éreglulegur puls eda hradur hjartslattur.

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Otrivin

- Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
- Ekki skal nota Otrivin eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Otrivin 1 mg/ml inniheldur:

—  Virkt efni: Xylémetazolinhydroklorid (1 udi inniheldur 0,14 mg).

- Onnur innihaldsefni: Natriumdihydrégenfosfat-dinydrat, dinatriumfosfat-dodekahydrat,
natriumklorid, natriumedetat og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Otrivin og pakkningasteerdir
Utlit: Teer, litlaus og naestum lyktarlaus lausn.

Pakkningastardir:
10 ml og 2 x 10 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37
Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbzk Strand
Danmork

Umbod & Islandi
Artasan ehf
Sudurhrauni 12a
210 Gardabeae

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2023.



