Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nesespray, opplgsning
xylometazolinhydroklorid/ipratropiumbromid

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

Dette legemidlet er reseptfritt. Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig som beskrevet i dette

pakningsvedlegget eller som lege eller apotek har fortalt deg.

. Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

. Sper pa apoteket dersom du trenger mer informasjon eller rad.

. Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

. Du ma kontakte lege dersom du ikke faler deg bedre eller hvis du faler deg verre etter 7 dager.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1 Hva Otrivin Comp er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite fgr du bruker Otrivin Comp

3. Hvordan du bruker Otrivin Comp

4 Mulige bivirkninger

5 Hvordan du oppbevarer Otrivin Comp

6 Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Otrivin Comp er og hva det brukes mot

Veer oppmerksom pa at legen kan ha foreskrevet legemidlet til en annen bruk og/eller med en annen
dosering enn angitt i pakningsvedlegget. Felg alltid legens forskrivning som er angitt pa
apoteketiketten.

Otrivin Comp er et kombinasjonsprodukt som bestar av to forskjellige virkestoffer. Det ene aktive
stoffet hjelper mot rennende nese, det andre har en avsvellende effekt.

Til voksne over 18 ar: korttidsbehandling av tett og rennende nese ved forkjglelse.

2. Hva du ma vite fer du bruker Otrivin Comp

Bruk ikke Otrivin Comp

. hos barn og ungdom under 18 ar da det ikke er tilstrekkelig informasjon om sikkerhet og effekt
tilgjengelig

. dersom du er allergisk overfor xylometazolinhydroklorid eller ipratropiumbromid eller noen av
de andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

. dersom du er allergisk overfor atropin eller atropinlignende stoffer som hyoscyamin og

skopolamin

dersom du har gjennomgatt en hypofyseoperasjon via nesen.

dersom du har gjennomgatt en operasjon i hjernen via nese eller munn.

dersom du har gragnn steer (glaukom, gkt trykk i gyet)

dersom du har en sveert tarr nese (inflammatorisk nesetarrhet, rhinitis sicca eller atrofisk rhinitt)



Advarsler og forsiktighetsregler

Otrivin Comp kan gi deg sgvnforstyrrelse, svimmelhet, skjelving, uregelmessig hjerterytme eller
forhgyet blodtrykk hvis du er fglsom for legemidler for lindring av tett nese. Radfer deg med lege hvis
disse symptomene opptrer og er plagsomme.

Radfgr deg med lege eller apotek far du bruker Otrivin Comp dersom du har:
hjertesykdom (for eks. langt QT-tid-syndrom)

forhgyet blodtrykk

diabetes

en overaktiv skjoldbruskkjertel (hypertyroidisme)

problemer med vannlatning og/eller forstarret prostata

trangvinklet glaukom

tendens til & blg neseblod

tarmslyng (paralytisk ileus)

cystisk fibrose

godartet svulst i binyren som produserer store mengder adrenalin og noradrenalin
(feokromocytom) eller seerlig falsomhet for adrenalin og noradrenalin

Straksreaksjoner (allergiske reaksjoner) kan forekomme. Dette kan vise seg som et klgende, rgdt
utslett med betennelse i huden som farer til hevelse (elveblest), problemer med a puste eller snakke,
problemer med & svelge pa grunn av hevelse i leppene, ansiktet eller halsen. Disse symptomene kan
opptre enkeltvis eller alle samtidig som en alvorlig allergisk reaksjon. Dersom dette skjer, SLUTT a
bruke Otrivin Comp gyeblikkelig (se avsnitt 4).

Otrivin Comp skal ikke brukes i mer enn 7 dager sammenhengende. Dersom symptomene vedvarer,
kontakt lege. Forlenget eller overdreven bruk kan fare til at tettheten i nesen kommer tilbake eller
forverres, og til hevelse av slimhinnene i nesen.

Unnga a spraye Otrivin Comp i eller rundt gynene. Dersom dette skulle skje skal du skylle gynene
grundig med kaldt vann. Du kan fa forbigaende takesyn og oppleve at gyet blir irritert, smertefullt og
redt. Ta kontakt med lege dersom dette skulle skje.

Barn og ungdom
Otrivin Comp er ikke anbefalt til barn og ungdom under 18 ar, da tilstrekkelig informasjon om
sikkerhet og effekt ikke er tilgjengelig.

Andre legemidler og Otrivin Comp

Radfgr deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre

legemidler. Det er sveert viktig at du nevner fglgende:

¢ monoaminoksidasehemmere (brukes til behandling av depresjon). Hvis du tar eller har tatt disse
legemidlene i lgpet av de siste to ukene, kan du fa farlig heyt blodtrykk

o trisykliske og tetrasykliske antidepressiva. Hvis du tar eller har tatt disse legemidlene i lgpet av de
siste to ukene, kan du fa farlig hayt blodtrykk

o legemidler som brukes mot reisesyke (legemidler som inneholder antikolinerge substanser)

o legemidler som brukes mot tarmproblemer (serlig de mot unormal tarmbevegelse) (legemidler
som inneholder antikolinerge substanser)

o legemidler som brukes til behandling av lungesykdommer (beta 2-agonister) som astma eller
kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), da det kan forverre glaukomet ditt hvis du har hatt
vinkelblokkglaukom.

Hvis du bruker noen av legemidlene ovenfor, radfer deg med lege far bruk av Otrivin Comp.

Graviditet og amming

Otrivin Comp skal ikke brukes under graviditet hvis ikke anbefalt av din lege. Otrivin Comp skal kun
brukes under amming dersom legen din vurderer at fordelene oppveier de potensielle risikoene for den
nyfadte.



Radfgr deg med lege eller apotek for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror du
kan veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Kjgring og bruk av maskiner

Du ma bare kjere bil eller utfare risikofylt arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler kan pavirke din
evne til & kjgre bil eller utfare risikofylt arbeid. Les informasjonen i pakningsvedlegget ngye. Er du i
tvil mé du snakke med lege eller apotek.

Synsforstyrrelser (inkludert takesyn og utvidede pupiller), svimmelhet og slapphet er rapportert med
Otrivin Comp. Dersom du pavirkes bar du unnga a kjare bil, bruke maskiner eller delta i aktiviteter
der disse symptomene kan veere til fare for deg selv eller andre.

3. Hvordan du bruker Otrivin Comp

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig som beskrevet i dette pakningsvedlegget eller som lege eller
apotek har fortalt deg. Radfer deg med lege eller apotek dersom du er usikker.

Prav farst & behandle tett nese med saltvann (spray eller draper) for du starter behandling med Otrivin
Comp.

Den anbefalte dosen er:
Voksne: En spray i hvert nesebor ved behov, inntil 3 ganger daglig i opptil 7 dager. Det bgr ga minst
6 timer mellom hver dose. Ikke bruk det mer enn 3 ganger i hvert nesebor i lgpet av en dag.

Ikke ta mer enn angitt dose. Bruk den minste dosen du trenger til & behandle symptomene, og bruk den
i sa kort tid som mulig for & oppna @nsket virkning.

Behandlingsvarighet:
Ikke bruk Otrivin Comp sammenhengende i mer enn 7 dager. Langvarig bruk av nesespray som
inneholder xylometazoline kan fare til at du forblir tett i nesen.

Det anbefales at du stopper behandlingen med Otrivin Comp sa snart symptomene forbedres selv om
det er gatt mindre enn 7 dager, for @ minimere risikoen for bivirkninger.
Hvis symptomene forverres eller ikke blir bedre etter 7 dager, ma du kontakte lege.

Hvis du mener at virkningen av Otrivin Comp er for kraftig eller for svak, bgr du radfere deg med
legen eller apoteket om dette.

Bruksanvisning:
. Ta av beskyttelseshetten
o Ikke Klipp av flaskens spiss. Den ferdig doserte dosesprayen kan na klargjares for bruk

Far farste gangs bruk, trykk 4 ganger for & klargjere pumpen. Pumpen er deretter klar til bruk i
behandlingsperioden. Hvis pumpen ikke avgir spray nar du trykker pa den, eller dersom den
ikke har veert i bruk pa minst 6 dager, skal pumpen klargjares pa nytt ved a trykke 4 ganger som
tidligere utfart.

Puss nesen.

Hold flasken i staende stilling med tommelen under bunnen og tuten mellom to fingre.

Bay deg litt forover og stikk tuten inn i et nesebor.

Trykk pd pumpen for & spraye, og pust forsiktig inn gjennom nesen samtidig.

Gjenta denne fremgangsmaten (trinn 1 til 4) i det andre neseboret.

Rengjar og terk tuten far du setter pa hetten igjen rett etter bruk.
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For & unnga risiko for infeksjon skal sprayen bare brukes av én person.
Unnga & spraye Otrivin Comp i eller rundt gynene.

Effekten kommer innen 5-15 minutter.

Dersom du tar for mye av Otrivin Comp

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tIf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg for mye
legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemiddel ved uhell. For andre spgrsmal om legemidlet,
kontakt lege eller apotek. Det anbefales at du tar med dette pakningsvedlegget, flasken eller esken.
Dette er spesielt viktig for barn, fordi det er mer sannsynlig at de utvikler bivirkninger enn voksne.
Symptomer pa overdosering er kraftig svimmelhet, svetting, kraftig nedsatt kroppstemperatur,
hodepine, langsom puls, rask puls, svekket pust, koma, kramper, hgyt blodtrykk som kan etterfglges
av lavt blodtrykk. Andre symptomer kan veaere munntgrrhet, vanskeligheter med a fokusere blikket og
hallusinasjoner.

Dersom du har glemt a ta Otrivin Comp
Du skal ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

SLUTT & bruke Otrivin Comp og oppsgk medisinsk hjelp gyeblikkelig dersom du opplever noe av det

folgende:

. Hjertebank og gkt hjerterytme (rammer faerre enn 1 av 100 personer)

° Tegn pa en allergisk reaksjon som problemer med a puste, snakke eller svelge, hevelse i
ansiktet, lepper, tunge eller hals, alvorlig klge i huden med et radt utslett eller kuler/hevelser
(ikke kjent frekvens, kan ikke anslas utifra tilgjengelig data)

. Synsforstyrrelser (inkludert takesyn, forverring av grenn steer eller gkt trykk i gyet),
regnbuefargede sirkler/glorier rundt skarpt lys og/eller smerter i gyet (ikke kjent frekvens, kan
ikke anslas utifra tilgjengelig data)

De mest vanlige bivirkningene er neseblod og nesetarrhet. Mange av de rapporterte bivirkningene er
ogséa symptomer pa forkjglelse.

Sveert vanlige bivirkninger (kan ramme flere enn 1 av 10 personer):
o Neseblod

Vanlige bivirkninger (kan ramme opptil 1 av 10 personer):

Ubehag i nesen, tett nese, tarr nese, smerte i nesen

Tarr munn, tarr eller irritert hals

Endret smakssans, hodepine, svimmelhet, lokal sviende folelse
Kvalme

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer):
Sar i nesen, nysing, smerter i svelg, hoste, heshet
Fordgyelsesbesveer

Endret luktesans, skjelvinger

Ubehag, tretthet

Sgvnlgshet

@yeirritasjon, tarre gyne, hovne gyne, rgde gyne
Hjertebank, gkt hjertefrekvens

Sjeldne (kan ramme opptil 1 av 1000 personer):
. Rennende nese



Sveert sjeldne (kan forekomme hos opptil 1 av 10 000 personer):

e Reaksjon pa legemidlet som opphovning, utslett, klge
o Nedsatt syn

Ikke kjent frekvens (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):
Elveblest

Ubehag rundt nesen

Vanskelig for & svelge

Ubehag i brystet, tarste

Plutselig krampe i halsmuskelen, opphovning i halsen
Uregelmessig hjerterytme

Vanskelig for & fokusere med gynene, dilatasjon av pupillene, blinkende lys, gkt trykk i gynene,
glaukom, uklart syn, ringer rundt skarpe lys og smerte i gynene

. Problemer med & temme blzren

Det anbefales at du stopper behandlingen med Otrivin Comp sa snart symptomene forbedres, for &
minimere risikoen for bivirkninger.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via meldeskjema som
finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved &
melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Otrivin Comp

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa flasken. Utlgpsdatoen henviser til den
siste dagen i den maneden. Denne datoen gjelder selv om pakningen har blitt dpnet.

Skal ikke oppbevares over 25 °C.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Otrivin Comp

Virkestoffer er xylometazolinhydroklorid og ipratropiumbromid

1 ml inneholder 0,5 mg xylometazolinhydroklorid og 0,6 mg ipratropiumbromid.

1 spray inneholder 70 mikrogram xylometazolinhydroklorid og 84 mikrogram ipratropiumbromid.
Andre innholdsstoffer er dinatriumedetat, glyserol (85 %), renset vann, natriumhydroksid og saltsyre.

Hvordan Otrivin Comp ser ut og innholdet i pakningen

Otrivin Comp er en klar opplgsning.

Flasken inneholder ca. 70 sprayer.

Otrivin Comp er tilgjengelig som 10 ml nesespray med en dosepumpe.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen og tilvirker

Innehaver:

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

Telefon: 80058630


http://www.legemiddelverket.no/pasientmelding

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tilvirker:

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Denmark

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstralRe 4

80339 Miinchen

Germany

Haleon - Gebro Consumer Health GmbH
Bahnofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria

Haleon Belgium N.V,
Da Vincilaan 5,

1930 Zaventem
Belgium

Haleon Germany GmbH
BarthstralRe 4

80339 Miinchen
Germany

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Otrivin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nesespray, opplasning
xylometazolinhydroklorid/ipratropiumbromid

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det
inneholder informasjon som er viktig for deg.

Dette legemidlet er reseptfritt. Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig som beskrevet i dette
pakningsvedlegget eller som lege eller apotek har fortalt deg.



. Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
Sper pa apoteket dersom du trenger mer informasjon eller rad.

. Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

. Du ma kontakte lege dersom du ikke faler deg bedre eller hvis du faler deg verre etter 7 dager.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Otrivin Comp er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite fgr du bruker Otrivin Comp

3. Hvordan du bruker Otrivin Comp

4 Mulige bivirkninger

5 Hvordan du oppbevarer Otrivin Comp

6 Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Otrivin Comp er og hva det brukes mot

Ver oppmerksom pa at legen kan ha foreskrevet legemidlet til en annen bruk og/eller med en annen
dosering enn angitt i pakningsvedlegget. Falg alltid legens forskrivning som er angitt pa
apoteketiketten.

Otrivin Comp er et kombinasjonsprodukt som bestar av to forskjellige virkestoffer. Det ene aktive
stoffet hjelper mot rennende nese, det andre har en avsvellende effekt.

Til voksne over 18 ar: korttidsbehandling av tett og rennende nese ved forkjglelse.

2. Hva du ma vite fer du bruker Otrivin Comp

Bruk ikke Otrivin Comp

. hos barn og ungdom under 18 ar da det ikke er tilstrekkelig informasjon om sikkerhet og effekt
tilgjengelig

. dersom du er allergisk overfor xylometazolinhydroklorid eller ipratropiumbromid eller noen av
de andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

. dersom du er allergisk overfor atropin eller atropinlignende stoffer som hyoscyamin og

skopolamin

dersom du har gjennomgatt en hypofyseoperasjon via nesen.

dersom du har gjennomgatt en operasjon i hjernen via nese eller munn.

dersom du har grenn steer (glaukom, gkt trykk i gyet)

dersom du har en sveert tarr nese (inflammatorisk nesetarrhet, rhinitis sicca eller atrofisk rhinitt)

Advarsler og forsiktighetsregler

Otrivin Comp kan gi deg sevnforstyrrelse, svimmelhet, skjelving, uregelmessig hjerterytme eller
forhgyet blodtrykk hvis du er fglsom for legemidler for lindring av tett nese. Radfgr deg med lege hvis
disse symptomene opptrer og er plagsomme.

Radfgr deg med lege eller apotek fer du bruker Otrivin Comp dersom du har:
hjertesykdom (for eks. langt QT-tid-syndrom)

forhgyet blodtrykk

diabetes

en overaktiv skjoldbruskkjertel (hypertyroidisme)

problemer med vannlatning og/eller forstgrret prostata

trangvinklet glaukom

tendens til & blg neseblod

tarmslyng (paralytisk ileus)

cystisk fibrose



. godartet svulst i binyren som produserer store mengder adrenalin og noradrenalin
(feokromocytom) eller sarlig falsomhet for adrenalin og noradrenalin

Straksreaksjoner (allergiske reaksjoner) kan forekomme. Dette kan vise seg som et klgende, rgdt
utslett med betennelse i huden som farer til hevelse (elveblest), problemer med a puste eller snakke,
problemer med a svelge pa grunn av hevelse i leppene, ansiktet eller halsen. Disse symptomene kan
opptre enkeltvis eller alle samtidig som en alvorlig allergisk reaksjon. Dersom dette skjer, SLUTT a
bruke Otrivin Comp gyeblikkelig (se avsnitt 4).

Otrivin Comp skal ikke brukes i mer enn 7 dager sammenhengende. Dersom symptomene vedvarer,
kontakt lege. Forlenget eller overdreven bruk kan fare til at tettheten i nesen kommer tilbake eller
forverres, og til hevelse av slimhinnene i nesen.

Unnga a spraye Otrivin Comp i eller rundt gynene. Dersom dette skulle skje skal du skylle gynene
grundig med kaldt vann. Du kan fa forbigaende takesyn og oppleve at gyet blir irritert, smertefullt og
ragdt. Ta kontakt med lege dersom dette skulle skje.

Barn og ungdom
Otrivin Comp er ikke anbefalt til barn og ungdom under 18 ar, da tilstrekkelig informasjon om
sikkerhet og effekt ikke er tilgjengelig.

Andre legemidler og Otrivin Comp

Radfgr deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre

legemidler. Det er sveert viktig at du nevner fglgende:

e monoaminoksidasehemmere (brukes til behandling av depresjon). Hvis du tar eller har tatt disse
legemidlene i lgpet av de siste to ukene, kan du fa farlig hgyt blodtrykk

o trisykliske og tetrasykliske antidepressiva. Hvis du tar eller har tatt disse legemidlene i lgpet av de
siste to ukene, kan du fa farlig hgyt blodtrykk

o legemidler som brukes mot reisesyke (legemidler som inneholder antikolinerge substanser)
legemidler som brukes mot tarmproblemer (seerlig de mot unormal tarmbevegelse) (legemidler
som inneholder antikolinerge substanser)

o legemidler som brukes til behandling av lungesykdommer (beta 2-agonister) som astma eller
kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), da det kan forverre glaukomet ditt hvis du har hatt
vinkelblokkglaukom.

Hvis du bruker noen av legemidlene ovenfor, radfer deg med lege fer bruk av Otrivin Comp.

Graviditet og amming

Otrivin Comp skal ikke brukes under graviditet hvis ikke anbefalt av din lege. Otrivin Comp skal kun
brukes under amming dersom legen din vurderer at fordelene oppveier de potensielle risikoene for den
nyfadte.

Radfgr deg med lege eller apotek for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror du
kan veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Kjering og bruk av maskiner

Du ma bare kjere bil eller utfare risikofylt arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler kan pavirke din
evne til & kjare bil eller utfare risikofylt arbeid. Les informasjonen i pakningsvedlegget ngye. Er du i
tvil ma du snakke med lege eller apotek.

Synsforstyrrelser (inkludert takesyn og utvidede pupiller), svimmelhet og slapphet er rapportert med
Otrivin Comp. Dersom du pavirkes bgr du unnga a kjare bil, bruke maskiner eller delta i aktiviteter
der disse symptomene kan veere til fare for deg selv eller andre.

3. Hvordan du bruker Otrivin Comp

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig som beskrevet i dette pakningsvedlegget eller som lege eller
apotek har fortalt deg. Radfer deg med lege eller apotek dersom du er usikker.



Prav farst & behandle tett nese med saltvann (spray eller draper) far du starter behandling med Otrivin
Comp.

Den anbefalte dosen er:
Voksne: En spray i hvert nesebor ved behov, inntil 3 ganger daglig i opptil 7 dager. Det bgr ga minst
6 timer mellom hver dose. Ikke bruk det mer enn 3 ganger i hvert nesebor i lgpet av en dag.

Ikke ta mer enn angitt dose. Bruk den minste dosen du trenger til 2 behandle symptomene, og bruk den
i sa kort tid som mulig for & oppna gnsket virkning.

Behandlingsvarighet:
Ikke bruk Otrivin Comp sammenhengende i mer enn 7 dager. Langvarig bruk av nesespray som
inneholder xylometazoline kan fare til at du forblir tett i nesen.

Det anbefales at du stopper behandlingen med Otrivin Comp sa snart symptomene forbedres selv om
det er gatt mindre enn 7 dager, for & minimere risikoen for bivirkninger.
Hvis symptomene forverres eller ikke blir bedre etter 7 dager, ma du kontakte lege.

Hvis du mener at virkningen av Otrivin Comp er for kraftig eller for svak, ber du radfere deg med
legen eller apoteket om dette.

Bruksanvisning:

Fjern beskyttelseshetten.

For forste anvendelse

Trykk 5 ganger pa utlgseren. Deretter vil sprayten veere klar til bruk i perioder med regelmessig,
daglig bruk.

1. Puss nesen.

2. Hold flasken oppreist med tommelfingeren pa utlgsningsknappen.

3. For aunnga at flasken drypper, sta oppreist og fer den korte dysen inn i et nesebor.

4. Trykk pa knappen for & sprayte og pust samtidig rolig inn gjennom nesen.
Repetér denne prosedyren (trinn 2 til 4) for det andre neseboret.

5. Rengjer og terk av spissen etter hver bruk.

6. Sett beskyttelseshetten pé igjen sa man herer et ‘klikk’.

@ @ P P

1. Puss 2. Tommel 3. Ferinni 4. Trykk pa 5. Rengjgr 6. Sett pa
nesen nesen knappen og tark hetten
knappen




Hvis opplasningen ikke utlgses fra sprayten nar den aktiveres, eller hvis produktet ikke har blitt brukt
pa en tidsperiode lenger enn 7 dager, skal sprayten gjenaktiveres med 2 trykk pa utlgseren.

Hvis sprayten ikke avgir en full spray nar den administreres, bgr administreringen av dosen ikke
repeteres.

For & unnga risiko for infeksjon skal sprayen bare brukes av én person.
Unnga & spraye Otrivin Comp i eller rundt gynene.

Effekten kommer innen 5-15 minutter.

Dersom du tar for mye av Otrivin Comp

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tIf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg for mye
legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemiddel ved uhell. For andre spgrsmal om legemidlet,
kontakt lege eller apotek. Det anbefales at du tar med dette pakningsvedlegget, flasken eller esken.
Dette er spesielt viktig for barn, fordi det er mer sannsynlig at de utvikler bivirkninger enn voksne.
Symptomer pa overdosering er kraftig svimmelhet, svetting, kraftig nedsatt kroppstemperatur,
hodepine, langsom puls, rask puls, svekket pust, koma, kramper, hgyt blodtrykk som kan etterfalges
av lavt blodtrykk. Andre symptomer kan veaere munntgrrhet, vanskeligheter med a fokusere blikket og
hallusinasjoner.

Dersom du har glemt & ta Otrivin Comp
Du skal ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

SLUTT & bruke Otrivin Comp og oppsgk medisinsk hjelp gyeblikkelig dersom du opplever noe av det

felgende:

. Hjertebank og gkt hjerterytme (rammer faerre enn 1 av 100 personer)

. Tegn pa en allergisk reaksjon som problemer med a puste, snakke eller svelge, hevelse i
ansiktet, lepper, tunge eller hals, alvorlig klge i huden med et radt utslett eller kuler/hevelser
(ikke kjent frekvens, kan ikke anslas utifra tilgjengelig data)

. Synsforstyrrelser (inkludert takesyn, forverring av grenn steer eller gkt trykk i gyet),
regnbuefargede sirkler/glorier rundt skarpt lys og/eller smerter i gyet (ikke Kjent frekvens, kan
ikke anslas utifra tilgjengelig data)

De mest vanlige bivirkningene er neseblod og nesetarrhet. Mange av de rapporterte bivirkningene er
ogséa symptomer pa forkjalelse.

Sveert vanlige bivirkninger (kan ramme flere enn 1 av 10 personer):
. Neseblod

Vanlige bivirkninger (kan ramme opptil 1 av 10 personer):
Ubehag i nesen, tett nese, tarr nese, smerte i nesen

Tarr munn, tarr eller irritert hals

Endret smakssans, hodepine, svimmelhet, lokal sviende falelse
Kvalme

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer):
Sar i nesen, nysing, smerter i svelg, hoste, heshet
Fordgyelsesbesveer

Endret luktesans, skjelvinger

Ubehag, tretthet

Sgvnlgshet

@yeirritasjon, tarre gyne, hovne gyne, rade gyne



. Hjertebank, gkt hjertefrekvens

Sjeldne (kan ramme opptil 1 av 1000 personer):
o Rennende nese

Sveert sjeldne (kan forekomme hos opptil 1 av 10 000 personer):

e Reaksjon pa legemidlet som opphovning, utslett, klge
e Nedsatt syn

Ikke kjent frekvens (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):

Elveblest

Ubehag rundt nesen

Vanskelig for & svelge

Ubehag i brystet, tarste

Plutselig krampe i halsmuskelen, opphovning i halsen

Uregelmessig hjerterytme

Vanskelig for & fokusere med gynene, dilatasjon av pupillene, blinkende lys, gkt trykk i gynene,
glaukom, uklart syn, ringer rundt skarpe lys og smerte i gynene

. Problemer med & temme blaren

Det anbefales at du stopper behandlingen med Otrivin Comp sa snart symptomene forbedres, for &
minimere risikoen for bivirkninger.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via meldeskjema som
finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved a
melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Otrivin Comp

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa flasken. Utlgpsdatoen henviser til den
siste dagen i den maneden. Denne datoen gjelder selv om pakningen har blitt apnet.

Skal ikke oppbevares over 25 °C.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Otrivin Comp

Virkestoffer er xylometazolinhydroklorid og ipratropiumbromid

1 ml inneholder 0,5 mg xylometazolinhydroklorid og 0,6 mg ipratropiumbromid.

1 spray inneholder 70 mikrogram xylometazolinhydroklorid og 84 mikrogram ipratropiumbromid.
Andre innholdsstoffer er dinatriumedetat, glyserol (85 %), renset vann, natriumhydroksid og saltsyre.

Hvordan Otrivin Comp ser ut og innholdet i pakningen

Otrivin Comp er en klar opplgsning.

Flasken inneholder ca. 70 sprayer.

Otrivin Comp er tilgjengelig som 10 ml nesespray med en dosepumpe.

Otrivin Comp er tilgjengelig som 10 ml nesespray med en brukervennlig spraypumpe som utlgses pa
siden, og en beskyttelseshette.


http://www.legemiddelverket.no/pasientmelding

Innehaver av markedsfaringstillatelsen og tilvirker

Innehaver:

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

Telefon: 80058630
E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tilvirker:

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Denmark

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstralRe 4

80339 Miinchen

Germany

Haleon - Gebro Consumer Health GmbH
Bahnofbichl 13

6391 Fieberbrunn

Austria

Haleon Belgium N.V,
Da Vincilaan 5,

1930 Zaventem
Belgium

Haleon Germany GmbH
BarthstralRe 4

80339 Miinchen
Germany

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 26.04.2024

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.



http://www.felleskatalogen.no/
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