Sp. zn. sukls212774/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Otrivin Rhinostop 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 ml obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,5 mg a ipratropii bromidum 0,6 mg.

1 vstfik (pfiblizné 140 mikrolitrd) obsahuje 70 mikrogram( xylometazolin-hydrochloridu a 84 mikrogramu
ipratropium-bromidu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka Iécba nosni kongesce a rhinorrhey (tekouci rymy) pfi bézném nachlazeni.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Dospéli

1 vstfik do kazdé nosni dirky 1 aZ 3krat denné. Mezi dvéma ddvkami ma uplynout aspon 6 hodin.
Neprekracujte denni davku 3 vsttiky do kazdé nosni dirky.

Délka lécby nema presahnout 7 dni (viz bod 4.4).

Stanovena davka se nema prekracovat. Pacient ma uzivat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke
zlepseni ptiznaka.

Pokud se pfiznaky zmirni, doporucuje se ukoncit |é¢bu jesté pred uplynutim maximalni doby Iécby 7 dni,
aby se minimalizovalo riziko nezadoucich ucinkd (viz bod 4.8).

Pediatricka populace

Jelikoz neni kdispozici dostatecnda dokumentace, pouZivani pfipravku Otrivin Rhinostop udéti a
dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.



Starsi pacienti
Existuje pouze malo zkusenosti s pouZivanim pfipravku u pacientt starSich 70 let.

Zpusob podani

Pumpicka ovladana svisle dvéma prsty

Pted prvni aplikaci stlacte pumpicku 4krat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni, obvykle
vydrZi naplnéna po celé obvyklé denni obdobi [é¢by.

Vyprazdnit nos.

Lahvicku drzet svisle s palcem pfitisknutym na dné lahvicky a tryskou mezi dvéma prsty.
Mirné se predklonit a vloZit trysku do nosni dirky.

Stlacit jednou pumpicku a soucasné se zvolna nadychnout nosem.

Tento postup opakovat u druhé nosni dirky.

Pfed nasazenim uzdvéru ihned po pouziti ocistit a osusit trysku.

vk wn R

V pripadé, Ze sprej neni vystfikovan po celou dobu stlaceni nebo pokud nebyl pfipravek pouzivan po dobu
delsi nez 6 dni, musi byt pumpicka znovu naplnéna 4 stlacenimi, tak jako na pocatku. Pokud nedojde
k aplikaci celé davky, ddvka se nema opakovat.

Pumpicka ovladana palcem z boku

Pfed prvnim pouiitim
Stlac¢te pumpicku 5krat, aby doslo k jejimu naplnéni. Jakmile se pumpicka naplni, vydrzi naplnéna po celou
dobu pravidelného denniho oseteni.

Chcete-li uzavér sejmout, stisknéte a otocéte na dvé vyvysené znacky.

1. Vyprazdnit nos.

2 Lahvicku drZet svisle s palcem na spoustécim tlacitku.

3. Aby nedochazelo k odkapavani, zlstat ve vzpfimené poloze a vloZit trysku do nosni dirky.
4 Stisknout tlacitko pro vstfiknuti a sou¢asné se zvolna nadechnout nosem.

Tento postup (kroky 2 aZ 4) opakovat u druhé nosni dirky.

Po kazdém pouziti oCistit a osusit trysku.

6. Nasadit ochranny uzavér zpét, dokud neni slySet ,,cvaknuti®, aby se zabranilo pfistupu déti.

MENEIE)

1. Vyprazdnit 2. Palecna 3. Vlozit do 4, Stisknout 5. Ocistit 6. Nasadit
nos tlacitko nosu tlacitko a osusit uzaveér

u

V pfipadé, Ze sprej neni vystfikovan po celou dobu stlaéeni nebo pokud nebyl pfipravek pouzivan po dobu delsi
nez 7 dni, musi byt pumpicka znovu naplnéna 2 stlaenimi.

Pokud nedojde k aplikaci celé davky, davka se nema opakovat.
Aby se zabranilo moznému Sifeni infekce, sprej ma pouZzivat pouze jedna osoba.
Davejte pozor, aby se sprej nevstfikl do oci.



4.3 Kontraindikace

. JelikoZz neni k dispozici dostate¢nd dokumentace, nesmi se pfipravek Otrivin Rhinostop pouzivat
u déti do 18 let véku.

. Hypersensitivita na |éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

. Hypersensitivita na atropin nebo latky podobné atropinu, jako jsou hyoscyamin a skopolamin.

. Po chirurgické operaci, kde byla penetrovdna dura mater, napf. transfenoidalni hypofysektomie
nebo jiné transnasalni operace.

- Glaukom.

= Rhinitis sicca nebo atroficka ryma.

44 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Tento lécivy pfipravek se musi pouZzivat s opatrnosti u pacientd citlivych na adrenergni latky, které
mohou zpUsobit priznaky jako poruchy spanku, zavraté, tremor, srdecni arytmie nebo zvySeny krevni
tlak.

Tento |écivy pFipravek se musi podavat s opatrnosti u pacientd:

. s hypertenzi, kardiovaskularnim onemocnénim. U pacientll se syndromem dlouhého QT intervalu
|éCenych xylometazolinem mUze byt zvysené riziko zavaznych komorovych arytmii.

. s hypertyredzou, diabetem mellitem.

. s hypertrofii prostaty, stenézou mocového méchyre.

. s feochromocytomem.

. s cystickou fybrézou.

. |éCenych inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), nebo kterym byly tyto ptipravky podavany
béhem uplynulych 2 tydnt (viz bod 4.5).

. |éCenych tri- a tetracyklickymi antidepresivy, nebo kterym byly tyto pripravky podavany béhem

uplynulych 2 tydna (viz bod 4.5).
= |éCenych beta-2-agonisty (viz bod 4.5).

S opatrnosti je tfeba tento pfipravek podavat u pacientl s predispozici k nasledujicim onemocnénim:
= glaukom s uzavienym uhlem;

. epistaxe (napf. u starsich pacientt);

. paralyticky ileus.

MizZe se objevit okamizitd hypersenzitivni reakce, zahrnujici kopfivku, angioedém, vyrazku,
bronchospasmus, edém hrtanu a anafylaxi.

Délka Iécby nema presahnout 7 dni, nebot chronicka Ié¢ba xylometazolin-hydrochloridem mdze zpUsobit
otok nosni sliznice a hypersekreci kvali zvySené citlivosti bunék, “rebound fenomén” (rhinitis
medicamentosa).

Pacienty je tfeba upozornit na to, aby se vyvarovali vstfikovani pfipravku Otrivin Rhinostop do oci nebo
okolo oci. Pokud se pfipravek Otrivin Rhinostop dostane do kontaktu s o¢ima, mohou se vyskytnout
nasledujici nezadouci ucinky: doc¢asné rozmazané vidéni, podrazdéni oka, bolest oka a ¢ervené oci. Mize
také dojit ke zhorseni glaukomu s uzavienym uhlem.

Pacienty je tfeba poucit, aby si o€i vyplachli studenou vodou, pokud se pfipravek Otrivin Rhinostop
dostane do pfimého kontaktu s o€ima, a pokud se u nich objevi bolest o¢i nebo rozmazané vidéni, musi

kontaktovat lékare.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) Uzivani v poslednich 2 tydnech nebo soucasné uzivani
nebo tri- a tetracyklicka antidepresiva sympatomimetickych latek maze zpUsobit zavazné
zvysSeni krevniho tlaku, a proto neni doporuceno.
Sympatomimetické latky uvolnuji katecholaminy, coz
ma za nasledek uvolnéni zejména noradrenalinu, ktery
ma vazokonstrikéni ucinek zvysujici krevni tlak.

V kritickych ptipadech zvyseni krevniho tlaku musi byt
[éCba pFipravkem Otrivin Rhinostop ukonéena a musi se
|éCit zvySeny krevni tlak. (Viz bod 4.4.).

Beta2 agonisté Soucasné uzivani ipratropia mlzZe zpUsobit zvysené
riziko akutniho glaukomu u pacient( s glaukomem s
uzavienym Uhlem v anamnéze.

Byly hlaseny ojedinélé pripady ocnich komplikaci (tj.
mydriaza, zvyseny nitroocni tlak, glaukom s uzavienym
uhlem a bolest oka) pfi kontaktu ipratropium-bromidu
ve formé spreje, bud samotného, nebo v kombinaci
s adrenergnim beta2 agonistou, s o¢ima (viz bod 4.4.).

Soucasné podani jinych anticholinergnich latek mlZe podpofit anticholinergni tcinek.

VysSe zminéné interakce byly studovany samostatné pro obé lécivé latky pripravku Otrivin Rhinostop, ne
v kombinaci.

Z4adné formalni studie interakci s jinymi latkami nebyly provedeny.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né Udaje o podavani tohoto pfipravku téhotnym Zenam. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3). Podavani tohoto pfipravku v téhotenstvi se
nedoporucuje.

Xylometazolin
Dostupné udaje naznacuji, Ze xylometazolin mlze mit systémovy vazokonstrikéni Ucinek. S prihlédnutim
k jeho systémovému vazokonstrikénimu ucinku se podavani xylometazolinu v téhotenstvi nedoporucuje.

Ipratropium-bromid

Klinicka bezpecnost ipratropium-bromidu v téhotenstvi u ¢lovéka nebyla stanovena. Neklinické udaje
prokazaly embryotoxicky ucinek u kralik( po inhalacnim podani ipratropium-bromidu v davkach vyssich
nezZ je klinicka davka (viz bod 5.3).



Kojeni

Nejsou k dispozici dostatecné Udaje ke stanoveni toho, zda se tento ptipravek vyluuje do lidského
matefského mléka. Tento pripravek mlze byt béhem kojeni pouZivan pouze na doporuceni lékare. Pokud
je ocekavany prinos pro matku vyssi, nez mozné riziko pro kojence, ma byt zvdzena nejnizsi Gcinna davka
a co nejkratsi doba écby.

Xylometazolin
Neexistuje Zadny dlkaz o nezadoucich Gcincich na kojené dité. Neni zndmo, zda se xylometazolin
vyluéuje do matefského mléka.

Ipratropium-bromid
Neni zndmo, zda se Ipratropium-bromid vylucuje do materského mléka.

Fertilita
Nejsou k dispozici dostatec¢né Udaje o vlivu tohoto pfipravku na fertilitu.

Xylometazolin
Nejsou k dispozici dostatecné udaje o ucincich xylometazolin-hydrochloridu na fertilitu a studie na
zvitatech také nejsou k dispozici.

Ipratropium-bromid
Neklinické Udaje neprokazaly zadny dikaz zhorseni fertility po peroralnim podani ipratropium-bromidu
potkandm v davkach vyssich, ne? je klinicka davka (viz bod 5.3).

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pti pouZzivani pfipravku Otrivin Rhinostop byly hlaseny poruchy zraku (véetné rozmazaného vidéni a
mydriazy), zavraté a Unava. Pacienty je tfeba poudit, aby v pfipadé téchto obtizi nefidili, neobsluhovali
stroje ani neprovadéli ¢innosti, pfi kterych mohou, v pripadé vyse zminénych pfiznak(, ohrozit sebe nebo
jiné osoby.

4.8 NeZadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky jsou krvaceni z nosu, které se vyskytuje u 14,8 % a suchost
nosu, ktera se vyskytuje u 11,3 % pacientd.

Mnohé z hlasenych nezadoucich ucink( jsou také ptiznaky béZzného nachlazeni.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Nezddouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systému a frekvence vyskytu. Frekvence vyskytu
jsou definovany jako: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), méné casté (= 1/1 000 aZ < 1/100),
vzacné (>1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Xylometazolin a ipratropium-bromid
Nasledujici nezadouci ucinky pro kombinaci xylometazolin a ipratropium-bromid, byly hlaseny ve dvou
randomizovanych klinickych studiich a jedné neintervencni studii po uvedeni pfipravku na trh a ze
sledovani po uvedeni pfipravku na trh.



Tridy organovych systémi podle Nezadouci tucinky Frekvence vyskytu
MedDRA

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce (angioedém, velmivzacné
vyrazka, pruritus)

Psychiatrické poruchy nespavost méné Casté
Poruchy nervového systému dysgeuzie Casté

parosmie, tremor méné Casté
Poruchy oka iritace oka, suché oko méné Casté

fotopsie neni zndmo
Srdecni poruchy palpitace, tachykardie méné Casté
Respiracni, hrudni a mediastindlni | epistaxe velmi ¢asté
poruchy

nazalni prekrveni, rinalgie Casté

vied nosu, dysfonie, orofaryngealni méné Casté

bolest, kychani

rinorea vzacné

diskomfort paranazdlnich dutin neni zndmo
Gastrointestinalni poruchy dyspepsie méné Casté

dysfagie neni zndmo
Celkové poruchy a reakce v misté Unava, diskomfort méné Casté
aplikace

hrudni diskomfort, zizer neni zndmo

Xylometazolin

Ve

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny v klinickych studiich s xylometazolinem a ze sledovani po
uvedeni na trh.

Tridy organovych systéml podle | Nezadouci ucinky Frekvence vyskytu
MedDRA

Poruchy nervového systému bolest hlavy Casté

Poruchy oka postizeni zraku velmivzacné
Respiracni, hrudni a mediastindlni| suchost v nose, nosni diskomfort Casté

poruchy epistaxe méné Casté
Gastrointestinalni poruchy nauzea Casté

Celkové poruchy a reakce v misté | pdleni v misté aplikace Casté

aplikace




Ipratropium-bromid
Nasledujici neZzadouci ucinky byly ziskany z klinickych studii a vramci farmakovigilance po uvedeni
pfipravku na trh.

Tridy organovych systémid podle | NeZzadouci ucinky Frekvence vyskytu
MedDRA

Poruchy imunitniho systému anafylakticka reakce, hypersenzitivita neni zndmo
Poruchy nervového systému zavrat, bolest hlavy Casté

Poruchy oka edém rohovky, hyperemie spojivky méné Casté

glaukom, zvySeny nitroo¢ni tlak, porucha| neni zndmo
akomodace, rozmazané vidéni, halo
vidéni, mydridza, bolest oka

Srdecni poruchy supraventrikuldrni tachykardie, palpitace | méné casté
fibrilace sini neni zndmo
Respiracni, hrudni a mediastindlni | podrdzdéni v krku, suché hrdlo Casté
poruchy kasel méné Casté
laryngospasmus, faryngedlni edém neni zndmo
Gastrointestinalni poruchy sucho v Ustech Casté
nauzea méné Casté
Poruchy ktize a podkozni tkané vyrazka, kopftivka, pruritus neni zndmo
Poruchy ledvin a mocovych cest mocova retence neni zndmo

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Nékteré z nezadoucich ucinkd vyjmenovanych v kolonce ,Neni zndmo“ byly hlaseny pouze jednou
v klinickych studiich nebo jsou hlaseny pouze béhem postmarketingového sledovani, takze frekvence
vyskytu vychazejici z poctu pacientll [é¢enych pfipravkem Otrivin Rhinostop nemliZe byt stanovena.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIdseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého pfipravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosd a rizik 1é¢ivého piipravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Peroralni predavkovani nebo nadmérné podani topického xylometazolin-hydrochloridu mize zpUsobit
vainé zavraté, poceni, vainé sniZeni télesné teploty, bolest hlavy, bradykardii, hypertenzi, respiracni
utlum, kdma a konvulze. Po hypertenzi mlzZe nasledovat hypotenze. Malé déti jsou k toxicité citlivéjsi nez
dospéli.

JelikoZz je absorpce po nasdlnim nebo perordinim podani velmi mald, neni akutni predavkovani
intranasalnim ipratropium-bromidem pravdépodobné, ale pokud by se predavkovani vyskytlo, ptiznaky
jsou sucho v Ustech, poruchy akomodace a tachykardie. Lécba je symptomaticka.

Vyznamné predavkovani mulze zpUsobit anticholinergni CNS priznaky, jako jsou halucinace, které musi
byt |é¢eny cholinesterdzovymi inhibitory.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

U vSech pacientl s podezienim na predavkovani je tfeba zahdjit prislusnad podplrna lécebna opatieni.
V pfipadé potfeby je nutné ihned zahdjit symptomatickou Iécbu pod lékarskym dohledem zahrnujici
pozorovani pacienta po dobu nejméné 6 hodin. V pfipadé tézkého predavkovani se srde¢ni zastavou musi
byt pacient resuscitovan po dobu nejméné 1 hodiny. Dalsi postup 1é¢by ma byt podle klinické potteby
nebo doporuceni ndrodniho toxikologického centra.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetika, kombinace kromé kortikosteroid(.
ATC kod: R 01 AB 06

Xylometazolin-hydrochlorid je sympatomimetikum, které plsobi na a-adrenergni receptory.
Xylometazolin méa vazokonstrikéni Gcinek. Uinek zacina po 5-10 minutach a trva 6-8 hodin.

Ipratropium-bromid je kvartérni amonna stl s anticholinergnim Gcinkem. Nasalni podani sniZuje sekreci
nosu kompetitivni inhibici cholinergnich receptor( vyskytujicich se okolo nosniho epitelu. U¢inek obvykle
zacina béhem 15 minut a trva priimérné 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani jednoho vstfiku/nosni dirka 140 pg xylometazolinu a 84 ug ipratropium-bromidu 24 zdravym
subjektdm bylo primérné maximalni koncentrace 0,085 ng/ml a 0,13 ng/ml dosazeno 1 hodinu a
2 hodiny po podani ipratropium-bromidu a xylometazolinu. Hodnoty v krvi jsou velmi nizké. Nicméné, na
zdkladé dostupnych dat se ocekdva, Ze ipratropium-bromid a zvlasté xylometazolin se bude pfi
navrhovaném davkovani 3x denné kumulovat.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti xylometazolin-hydrochloridu a ipratropium-bromidu
neodhalily zjisténi, kterd jsou relevantni pro doporuéené davkovani a pouZiti pripravku.

Kancerogeneze a mutageneze

Pro xylometazolin-hydrochlorid nejsou k dispozici Zddné udaje o kancerogenité. Dostupné genotoxické
udaje in vitro a in vivo Ci tato IéCiva latka vSak nenaznaduji genotoxicky potencidl. Neklinické studie
s ipratropium-bromidem prokazaly, Ze tato slou¢enina neni mutagenni, genotoxicka ani kancerogenni.

Reprodukcni toxikologie

Neklinické Udaje o reprodukéni a vyvojové toxicité xylometazolinu nejsou k dispozici. Neklinické udaje
pro ipratropium-bromid prokazaly embryotoxicitu po inhalacnim podani kralikim v davce, ktera byla
priblizné 14krat vyssi nez klinicka davka na zakladé ekvivalentni davky u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

dihydrat dinatrium-edetatu, glycerol 85 %, kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH), hydroxid sodny
(k Upravé pH), Cisténa voda



6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevireni mizZe byt nosni sprej pouZit az do konce doby pouzitelnosti.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml vicedavkova HDPE lahvicka s davkovaci pumpickou (pfiblizné 70 vstfikl) (materidly, které jsou ve
styku s roztokem: LDPE, HDPE, PE/butyl, nerezova ocel) a PP tryska s ochrannym krytem).

K dispozici jsou 2 rizné davkovaci pumpicky: pumpicka ovladana svisle dvéma prsty a pumpicka ovladana
palcem z boku (s détskym bezpecnostnim uzavérem).

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku

Veskery nepoufzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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