SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Otrivin Junior ukonserveret, 0,5 mg/ml nefudi, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Xylémetazdlinhydroklorid 0,5 mg/ml (1 Gdi inniheldur 0,035 mg af xylémetazélinhydrokloridi).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefuoi, lausn.

Teer, litlaus og naestum lyktarlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Bdlgur og aukin slimmyndun i nefi, kinnholum og nefkoki.
Otrivin Junior 0,5 mg/ml er &tlad bérnum & aldrinum 2-11 éra.
Otrivin Junior 0,5 mg/ml er ekki a&tlad bornum yngri en 2 ara.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Otrivin Junior 0,5 mg/ml ma ekki nota handa bérnum yngri en 2 ara. Notkun handa bérnum &
aldrinum 2-11 éra er einungis radlogo undir eftirliti fullordins adila.

Otrivin Junior nefadi med afmeelda skammta
EKkKki skal nota Otrivin lengur en 10 daga i einu.
Ekki skal nota staerri skammt en radlagt er, sérstaklega hja bornum og éldrudum.

Born & aldrinum 2-5 &ra:
Undir eftirliti fullordins adila. 1 4di i hvora nds 1 til 2 sinnum a solarhring (& 8-10 tima fresti) er
venjulega nagilegt. EKKi Uda oftar en ad hamarki 3 Uda i hvora nds & sélarhring.

Born & aldrinum 6-11 ara:
Undir eftirliti fullordins adila. 1-2 Udar i hvora nds, 2 til 3 sinnum & sélarhring eftir pérfum. EkKi Gda
oftar en ad hamarki 3 (da i hvora nds & sélarhring.

Rédlagt er ad nota sidasta skammtinn stuttu fyrir svefn.
Lyfjagjof

Udadzela sem virkjud er 16drétt med tveimur fingrum:

Fyrir fyrstu notkun skal prysta 4 sinnum a Gdarann til ad undirbta deeluna. Pegar deelan hefur verid
undirbdin mun deelan alla jafna halda &fram ad vera tilbdin allan medferdartimann. Ef nefudinn Goar
ekki lausn pegar pryst er & hann eda ef lyfid hefur ekki verid notad i lengri tima en 7 daga skal delan
undirbuin aftur med pvi ad prysta 2 sinnum & udarann.
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Snyttu pér. Fjarleegdu gleeru plasthettuna.

Skordadu tdafloskuna milli fingranna. Udad er med pvi ad prysta kraganum nidur ad fléskunni.
Halladu hoéfainu orlitid fram.

Staturinn & Gdafloskunni er settur upp i nésina. Udad er einu sinni, um leid og andad er ad sér
inn um nefid.

Fardu eins ad i hina ndsina.

o S

Udadzla sem virkjud er & hlid med pumalfingri:

Fyrir fyrstu notkun
prysta skal 7 sinnum & Udahnappinn til ad gera deeluna tilblna. Pegar delan er tilbdin helst hdn tilbdin
yfir medferdartimabilid vid daglega notkun.

Fjarlaegid hettuna.
1. Snyttu pér.
2. Haltu floskunni 16dréttri med pumalfingurinn & Gdahnappnum.
3. Til ad fordast ad pad dropi ur fléskunni skaltu vera upprétt/-ur og setja statinn upp i adra nésina.
4 Prystu & Udahnappinn og andadu rélega inn um nefid & sama tima.
Endurtaktu skrefin (skref 2 til 4) i hina nosina.
5. Eftir hverja notkun skal hreinsa og purrka statinn.
6 Setja skal hettuna aftur 4 nefidann svo pad heyrist ,,smellur*

1. Snyttu pér 2 bumalflngu 3. Settu stdtinn 4. Drystu a 5. Hreinsa 6. Settu

rinna inn i ndsina hnappinn og purrka. hettuna &
Gdahnapp
inn

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 adun.

Til pess ad koma i veg fyrir hugsanlegt smit & einungis einn adili ad nota udann.
Geetio pess ad Uda ekki i augu.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir xylémetazélini eda einhverju hjalparefnanna, sem talin eru upp i kafla 6.1.

Eins og vid & um onnur &daprengjandi lyf ma ekki nota Otrivin Junior eftir heiladingulsndm
(transsphenoidal hypofysectomy) eda skurdadgerdir um nef/munn par sem opnad hefur verid inn &
heilabastid (dura mater).

Ekki mé nota lyfid hja sjuklingum med pronghornsgléku.

Sjuklingar med nefslimubdlgu med 6edlilega purri nefslimhd (rhinitis sicca) eda med
slimhadarvisnun (atrophic rhinitis) eiga ekki ad nota lyfid.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Otrivin Junior & ad nota med varud, eins og 6nnur adrenvirk lyf, hja folki sem feer kroftug vidbrogd
vid adrenvirkum efnum sem geta valdid einkennum & bord vid svefnleysi, sundl, skjalfta,
hjartslattaroreglu eda haekkadan blodprysting. Sjuklingar med heilkenni lengingar & QT-bili sem fa
medferd med xylometazdlini geta verid i aukinni hettu & ad fa alvarleg slegla-slattarglop.

Otrivin skal nota med varGo hja:



- Sjuklingum med haprysting, hjarta- og s&dasjukdéma

- Sjuklingum med skjaldvakadhof, sykursyki, kromfiklazexli

- Sjuklingum med steekkun & blodruhalskirtli

- Sjuklingum sem eru & medferd med mondamin oxidasa (MAO) hemlum eda sem hafa verid &
medferd med pessum lyfjum sidustu 2 vikurnar (sja kafla 4.5).

- Sjuklingum sem eru @ medferd med pri- eda fjérhringlaga punglyndislyfjum (sja kafla 4.5).

Eins og vid & um onnur lyf til stadbundinnar notkunar med adaprengjandi verkun ma medhondlun
Otrivin Junior ekki vara lengur en i 10 sélarhringa par sem tid og langvarandi notkun getur leitt til
bolgu i nefslimhad og nefrennslis vegna aukins nemis i frumum (bakslagsahrif) og/eda ryrnun
nefslimhdoar.

Sérstaklega skal geeta pess ad fara ekki yfir rddlagdan skammt hja bérnum og éldrudum.

Born:

Otrivin Junior 0,5 mg/ml ma ekki nota handa bérnum yngri en 2 ara, vegna hattu a ofskémmtun sem
getur leitt til baelingar midtaugakerfis .

Notkun handa bérnum & aldrinum 2-11 ara er einungis radlogd undir eftirliti fullordins adila.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

MAO hemlar: Xyldmetazolin getur aukid ahrif MAO-hemla og getur valdid haprystingskreppu.
Xylémetazdlin er ekki &tlad sjuklingum sem hafa notad MAO-hemil & sidustu 2 vikum (sja kafla 4.4)

pri- eda fjorhringlaga punglyndislyf:Samhlidanotkun pri- eda fjorhringlaga punglyndislyfja og
adrenvirkra lyfja getur aukid alteek ahrif xylometazolins (algengast er skjalfti og erting i munni og
koki, i sjaldgeefari tilvikum haekkadur bl6dprystingur og aukinn hjartslattur) og er pvi ekki radloga.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Vegna hugsanlegra altaekra adaprengjandi ahrifa er ekki malt med notkun Otrivin Junior & medgdngu.

Brjostagjof:

Engar visbendingar eru um ad xylémetazolin hafi ahrif & barn sem er & brjosti. Ekki er pekkt hvort
xylometazolin skiljist Ut i brjostamjélk. Pess vegna skal geeta vartdar & pvi timabili sem barn er haft &
brjésti og lyfid ma eingéngu nota samkveemt laeknisradi.

Frj6semi:

Ekki liggja fyrir upplysingar um é&hrif Otrivin Junior & frjésemi og engar adgengilegar dyrarannsoknir
eru fyrir hendi.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Otrivin hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Buast ma vid ad 3-8% medhondladra fai eina eda fleiri eftirfarandi aukaverkanir, had medferdarlengd.

Onamiskerfi

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000, par med Alteek ofnemisvidbrogd (ofsabjugur, Utbrot,
talin einstok tilvik) kl4di).

Taugakerfi

Algengar (>1/100 til <1/10) Hofudverkur.

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000, par med Eirdarleysi, svefnleysi, preyta.
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talin einstok tilvik)

Augu
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, par med Sjontruflanir.
talin einstok tilvik)

Hjarta
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, par med Hradslattur eda hjartslattaréregla.
talin einstok tilvik)

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Algengar (>1/100 til <1/10) Svidi i nefi og koki, purrkur og erting i
nefslimhao, hnerri, brunatilfinning,
nefrennsli.

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Nefstifla, einkum eftir tida eda langvarandi
notkun.

Bldonasir.

Meltingarfeeri

Algengar (>1/100 til <1/10) Ogledi.

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Opaegindi i meltingarvegi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir

& ikomustad

Algengar (>1/100 til <1/10) Brunatilfinning a ikomustad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun eda ef lyfid er gefid til inntdku fyrir slysni hafa einkennin lyst sér i beelingu &
midtaugakerfi med aberandi leekkudum likamshita, svitamyndun, syfju, héfudverk, hrédum og
oreglulegum hjartsleetti, heekkudum bléoprystingi, 6ndunarerfidleikum og hugsanlega dai og
krompum, einkum hja bornum.

Eftir haprysting getur fylgt lagur bldoprystingur.

Medferd: Engin sérhaefd medferd. Veita skal medferd vid einkennum undir eftirliti laeknis.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Neflyf, adrenvirk lyf, 6blondud, ATC-flokkur: R 01 AA 07.

Xylémetazdlin er adrenvirkt lyf sem verkar & oi-adrenvirka vidtaka i nefslimhadinni. Vid gjof i nef
dragast a&edarnar i nefslimhadinni saman pannig ad 6ndunarvegur um nef nidur i kok opnast. Notkun
dregur ur seytingu ur nefslimhad og audveldar frarennsli r nefi og skatum. Hja sjaklingum med
stiflad nef opnast leid um nefholid pannig ad audveldara verdur ad draga andann i gegnum nefid.

I tviblindri samanburdarrannsokn hja kvefudum sjaklingum var synt fram 4, med malingum &
loftfleedi og motstddu i nefi, ad ahrif af Otrivin voru markteekt meiri en af saltvatni (p < 0,0001).

Otrivin Junior polist vel, einnig hja sjuklingum med vidkveema slimhud, og hefur engin skadleg ahrif &
starfsemi slimhddarinnar. Ad auki er pH-gildi lyfsins i samraemi vid syrustig i nefholi.

Synt hefur verid fram a ad xylémetazolin dregur Gr smiti nasaveiru, sem er tengd kvefi i in vitro
rannsokn.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2 Lyfjahvorf

Ef_tir s,taébundna notkun kemur verkunin fram innan farra minatna og varir i 10-12 kKlukkustundir (t.d.
)I;T:a\rsaoatgéttni xylémetazolins er mjog litil og & mérkum pess ad vera melanleg, eftir stadbundna
notkun venjulegs skammts i nef hja ménnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Xylémetazdlin hefur ekki stokkbreytandi ahrif. Engin vanskapandi &hrif komu fram i rannsékn par
sem xylometazolin var gefid masum og rottum undir haé.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumdihydrégenfosfat-dihydrat, dinatriumfosfat-dédekahydrat, natriumklorid, natriumedetat,
hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas med Udadealu.

Tveer mismunandi deelur eru faanlegar: Dala sem virkjast pegar pryst er nidur med tveimur fingrum
og deela sem virkjast 4 hlid med pumalfingri (med hlifdarhettu).

Pakkningasterdir:
0,5mg/ml: 10 ml, 2 x 10 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Haleon Denmark ApS,
Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,
Danmork



8. MARKADBSLEYFISNUMER

Nefudi 0,5 mg/ml: MTnr 970058 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 11. september 2000.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. juni 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

13. 4glst 2024.



