FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Otrivin Menthol 1 mg/ml nefdi, lausn
xylémetazolinhydroklorid

ATH. sama lyf og Otrivin Menthol ukonserveret

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 lyfjafreedingur eda

hjakrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um.

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

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

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

[ fylgisedlinum:

Upplysingar um Otrivin Menthol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Otrivin Menthol

Hvernig nota a Otrivin Menthol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Otrivin Menthol

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Otrivin Menthol og vid hverju pad er notad

Otrivin Menthol er atlad fullordnum og bérnum eldri en 12 ara.

Otrivin Menthol er ekki &tlad bérnum yngri en 12 ara.

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

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

Otrivin Menthol polist almennt vel, einnig hja sjuklingum med vidkveema slimhaa.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

2. Adur en byrjad er ad nota Otrivin Menthol

Ekki ma nota Otrivin Menthol

- ef pa ert med ofnaemi fyrir xylometazolini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp {
kafla 6)

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

- ef pu ert med prénghornsglaku (brada glaku)

- ef pu ert med langvinna boélgu i nefi og mjog purra nefslimhad (nefslimubo6lgu med 6edlilega
purri nefslimhad (rhinitis sicca) eda med slimhudarvisnum (atrophic rhinitis)).



Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Otrivin Menthol

- lengur en i 10 solarhringa, pvi tid og langvarandi notkun getur valdid pvi ad bdlgan i slimhao
nefsins versni.

- Otrivin Menthol ma ekki nota handa bérnum yngri en 12 &ra.

Leitadu rada hja leekninum adur en Otrivin Menthol er notad ef pu ert
- med aukna virkni skjaldkirtilsins (skjaldvakadhof)

med sykursyki

med of haan bl6dprysting (haprysting)

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

med erfidleika vid pvaglat vegna steekkunar blédruhalskirtils

med &xli i nyrnahettum (krémfiklazxli)

med punglyndi og ert & lyfjamedferd med:

- MAO-hemlum eda hefur verid & slikri lyfjamedferd sidustu 2 vikurnar

- bri- eda fjorhringa geddeyfdarlyf

Notkun annarra lyfja samhlida Otrivin Menthol

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, vitamin i
storum skommtum og steinefni sem og fedubotarefni.

Otrivin Menthol méa ekki nota med akvednum tegundum punglyndislyfja an samrads vio laekni.

Medganga og brjostagjof

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

EkKi er melt med notkun Otrivin Menthol & medgongu. Hafédu samband vid lekninn.
Otrivin Menthol mé adeins nota samkvaemt leeknisradi pegar barn er haft & brjosti.

Akstur og notkun véla
Otrivin Menthol 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 reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni i Otrivin Menthol
Otrivin Menthol inniheldur laxeroliu sem getur valdid hudvidbrogoum.
3. Hvernig nota & Otrivin Menthol

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur

Fullordnir og born eldri en 12 ara:

Ein 0dun i hvora nds 3 sinnum & solarhring eftir pérfum og ekki lengur en i 10 sélarhringa. Ekki Uda
oftar en ad hamarki 3 sinnum i hvora nds & sélarhring.

Fylgid radlogdum skammti. Sérstaklega hja bérnum og 6ldrudum.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki &tlad bérnum undir 12 &ra.

Otrivin Menthol & ad nota & eftirfarandi hatt



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

1. Snyttu pér 4dur en pu notar nefddann.
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.
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4. Halladu hofdinu orlitid fram. )
5. Settu stutinn & udafloéskunni i adra ndsina. Udad er um leid og andad er ad sér um nefid.
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6. Endurtaktu lidi 4-5 i hina nosina.

Fjarlaegid hettuna.

Fyrir fyrstu notkun

Prysta skal 5 sinnum & Udahnappinn til ad gera deeluna tilbina. begar deelan er tilbuin helst han tilbdin
yfir medferdartimabilid vid daglega notkun.

Snyttu per.

Haltu floskunni 16dréttri med pumalfingurinn & Géahnappnum.

Til ad fordast ad pad dropi ur floskunni skaltu vera uppreétt/-ur og setja stutinn upp i adra ndsina.
Prystu & Gdahnappinn og andadu rélega inn um nefid & sama tima.

Endurtaktu skrefin (skref 2 til 4) i hina ndsina.

Eftir hverja notkun skal hreinsa og purrka statinn.

Setja skal hettuna aftur & nefudann svo pad heyrist ,,smellur®.
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1. Snyttu pér 2. bumalfingurinn & 3. Settu 4.brystua 5.Hreinsa 6. Settu
Gdahnappinn statinn inn  hnappinn og purrka. hettuna &
i ndsina

Ef lausnin udast ekki pegar pryst er & hnappinn eda ef lyfid hefur ekki verid notad i meira en 7 daga
skal undirbua daeluna ad nyju med pvi ad prysta 2 sinnum & hnappinn.

Ef skammturinn Gdast ekki ad fullu & ekki ad endurtaka Gdun.

Til pess ad koma i veg fyrir hugsanlegt smit & eingdngu einn adili ad nota udann.
Varastu ad Uda Otrivin i eda umhverfis augu.



Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur af Otrivin Menthol

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafdu umbudir lyfsins vid
hondina.

Ef pa notar of mikid af Otrivin Menthol getur pa fengid hradan og éreglulegan hjartslatt, of haan
blodprysting, leekkadan likamshita, hofudverk, aukna svitamyndun, dndunarerfidleika og sundl.

Ef gleymist ad nota Otrivin Menthol

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur Otrivin Menthol valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum

10.000 einstaklingum): Ofnemisvidbrégd eins og hudutbrot, 6ndunarerfidleikar, hradur eda
oreglulegur hjartslattur, proti i andliti og koki. Ef p0 feerd alvarlegar aukaverkanir skaltu tafarlaust
hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringdu jafnvel i 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum):

Hofudverkur, svidi i nefi og halsi, purrkur og erting i nefslimhud, hnerri, brunatilfinning i nefi,
nefrennsli vegna aukinnar slimmyndunar, brunatilfinning & ikomustad, 6gledi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Stiflad nef, einkum eftir langvarandi eda tida notkun. Bl6dnasir.

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

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum
10.000 einstaklingum): Eirdarleysi, svefnleysi, preyta, sjontruflanir, éreglulegur puls eda hradur
hjartslattur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn 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 Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.
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Hvernig geyma & Otrivin Menthol

- Geymid ekki vid legri hita en 25°C.

- Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota Otrivin Menthol eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins 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 hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.



6. Pakkningar og adrar upplysingar

Otrivin Menthol inniheldur:

- Virkt efni: xylémetazolinhydrdklorid (ein adun inniheldur u.p.b. 0,14 mg).

- Onnur innihaldsefni: natriumdihydrogenfosfat-dihydrat, dinatriumfosfat-dddekahydrat,
natriumklorid, dinatriumedetat, mentol (levomentdl), cineol, sorbitél (E420), pdlyoxylerud hert
laxerolia, hreinsad vatn.

Lysing a utliti Otrivin Menthol og pakkningasteerdir
Utlit: dpallysandi, hvit lausn med ilm af menthol og eukalyptus (cineol).

Otrivin Menthol er faanlegt med tveimur mismunandi deelum:

10 ml nefudi med deelu sem virkjast pegar pryst er nidur med tveimur fingrum til ad gefa afmaldan
skammt eda 10 ml nef(di med deelu sem virkjast & hlid med pumalfingri til ad gefa afmaldan skammt.
Nefadinn er virkjadur & hlidinni med pumalfingri og er med hlifoarhettu.

Pakkningastaera:
10 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37
Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Samhlida innflutningur
Heilsa ehf., Baejarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i september 2024.



