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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




11. juli 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

Otrivin Menthol ukonserveret, næsespray, opløsning

0. D.SP.NR.


2164

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Otrivin Menthol ukonserveret

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Xylometazolinhydrochlorid 1 mg/ml (1 pust indeholder 0,14 mg xylometazolinhydrochlorid.).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1
3. LÆGEMIDDELFORM


Næsespray, opløsning


Opaliserende, hvid opløsning med duft af menthol og eukalyptus (cineol).

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Rinitis og sinuitis.


Otrivin Menthol 1mg/ml er indiceret til voksne og unge over 12 år.

4.2 Dosering og administration
Det frarådes at anvende Otrivin Menthol til børn under 12 år.
Otrivin næsespray med afmålt dosering
Otrivin må ikke bruges i mere end 10 dage i træk. 

Den anbefalede dosis bør ikke overskrides, især hos børn og ældre. 
Voksne og unge over 12 år:


1 pust i hvert næsebor op til 3 gange dagligt efter behov. Overskrid ikke et maksimum på 3 pust i hvert næsebor dagligt.
Det anbefales at tage den sidste dosis kort før sengetid. 
To-fingers vertikalt aktiveret pumpe:
Før første anvendelse skal der trykkes 4 gange på udløseren for at klargøre pumpen. Herefter er pumpen klar til anvendelse. Hvis pumpen ikke afgiver opløsningen, når der trykkes på den, skal pumpen igen klargøres som beskrevet.
1. Puds næsen. Fjern den klare plasthætte.

2. Sprayen anbringes mellem fingrene. Der pumpes ved at trykke kraven ned mod flasken.

3. Bøj hovedet let forover.

4. Spidsen på flasken føres op i næseboret. Der pumpes en gang, samtidig med at vejret trækkes gennem næsen.

Gentag proceduren i det andet næsebor.

Lateralt tommelfinger aktiveret pumpe:

Før første anvendelse

Tryk 5 gange på udløseren for at klargøre pumpen. Når pumpen er klargjort vil den

normalt forblive klar i hele behandlingsperioden ved regelmæssig brug.

Fjern hætten.

1. Puds næsen.

2. Hold flasken lodret med tommelfingeren på udløseren.

3. Forbliv oprejst og indsæt dysen i det ene næsebor, for at undgå at dryppe.

4. Tryk på udløseren samtidig med, at du trækker vejret roligt ind gennem næsen.

Gentag denne procedure (step 2 til 4) i det andet næsebor.

5. Rengør og tør dysen af efter hver brug.

6. Sæt hætten tilbage på næsesprayen, indtil der høres et ’klik’.
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Hvis pumpen ikke afgiver opløsningen, når der trykkes på udløseren, eller produktet ikke

har været brugt i mere end 7 dage, skal pumpen klargøres igen ved at trykke 2 gange på

udløseren. Hvis den fulde dosis ikke bliver udløst, skal dosis ikke gentages.

For at undgå mulig spredning af infektion, bør næsesprayen kun benyttes af én person.

Undgå at sprøjte Otrivin i øjnene.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for xylometazolin eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Otrivin Menthol må i lighed med andre vasokonstriktorer ikke anvendes efter transsphenoidal hypofysektomi eller efter transnasale/transorale operationer, hvor dura mater blotlægges.
Patienter med snævervinklet glaukom. 

Patienter med rhinitis sicca eller atrofisk rhinitis. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Otrivin Menthol skal ligesom andre sympathomimetika anvendes med forsigtighed hos personer, som udviser en kraftig reaktion over for adrenerge substanser, der kan give symptomer som blandt andet insomni, svimmelhed, rysten, hjertearytmier eller forhøjet blodtryk. Patienter med langt QT-syndrom, som får behandling med xylometazolin, kan have en øget risiko for alvorlige ventrikulære arytmier.

Otrivin Menthol skal anvendes med forsigtighed hos: 

· Patienter med hypertension, hjertekar sygdomme

· Patienter med hyperthyroidisme, diabetes mellitus, fæokromocytom

· Patienter med forstørret prostata

· Patienter i behandling med monoamin oxidase (MAO) hæmmere eller som har været i behandling med disse inden for de sidste 2 uger (se afsnit 4.5)

· Patienter i behandling med tri- eller tetracykliske antidepressiva (se pkt. 4.5)
Ligesom ved topikale andre lægemidler med vasokonstriktorisk virkning bør en behandling med Otrivin Menthol ikke være af længere varighed end 10 dage, da hyppig og langvarig anvendelse kan medføre hævelse af næseslimhinden og hypersekretion på grund af øget sensibilitet i cellerne (”rebound-effekt”) og/eller atrofi af næseslimhinden.

Især hos børn og ældre må den anbefalede dosis ikke overskrides. 

Pædiatrisk population: 

Otrivin Menthol bør ikke anvendes til børn under 12 år. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

MAO-hæmmere: Xylometazolin kan forstærke virkningen af MAO- hæmmere og kan foranledige hypertensive kriser. Xylometazolin anbefales ikke til patienter, der har anvendt MAO-hæmmere inden for de sidste to uger (se afsnit 4.4). 

Tricykliske eller tetracykliske antidepressiva: Samtidig anvendelse af tricykliske eller tetracykliske antidepressiva og sympatomimetiske præparater kan resultere i en forøget systemisk effekt af xylometazolin (hyppigst tremor og irritation af mund og svælg, sjældnere øget blodtryk og hjertebanken) og er derfor ikke anbefalet.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:

På grund af eventuel systemisk vasokonstriktorisk virkning frarådes det at anvende Otrivin Menthol under graviditet.


Amning: 


Der er ingen tegn på, at xylometazolin påvirker det ammede barn. Det vides dog ikke om xylometazolin udskilles i modermælken. Derfor skal der udvises forsigtighed i ammeperioden og det må kun anvendes efter lægens anvisning.

Fertilitet:


Der er ingen data for Otrivin Menthols virkning på fertilitet og der er ingen tilgængelige dyreforsøg.
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Otrivin Menthol påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Afhængig af behandlingsvarighed kan det forventes at 3-8 % af behandlede oplever en eller flere af nedenstående bivirkninger.

	Immunsystemet

Meget sjælden (<1/10.000, inklusive enkeltstående rapporter)
	Systemiske, allergiske reaktioner (angioødem, udslæt, kløe).

	Nervesystemet

Almindelig (>1/100 til <1/10)
Meget sjælden (<1/10.000, inklusive enkeltstående rapporter)
	Hovedpine.

Rastløshed, søvnløshed, træthed.

	Øjne

Meget sjælden (<1/10.000, inklusive enkeltstående rapporter)
	Synsforstyrrelser.

	Hjerte

Meget sjælden (<1/10.000, inklusive enkeltstående rapporter)
	Takykardi eller uregelmæssig puls.

	Luftveje, thorax og mediastinum

Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100)
	Svie i næse og svælg, tør og irriteret næseslimhinde, nysen, brænden, nasalsekretion.

Tilstoppet næse (reaktiv hyperæmi), især efter hyppig eller langvarig anvendelse.

Epistaxis.

	Mave-tarm-kanalen

Almindelig (>1/100 til <1/10)

Sjælden (>1/10.000 til <1/1.000)
	Kvalme.

Gastrointestinalt ubehag.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig (>1/100 til <1/10)
	Brændende fornemmelse på applikationsstedet.



Indberetning af formodede bivirkninger: 

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner     anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk  
4.9 Overdosering

Ved overdosering eller utilsigtet administration igennem munden har det kliniske billede været CNS-depression med markant reduktion af legemstemperaturen, sveden, døsighed, hovedpine, hurtig og uregelmæssig puls, forhøjet blodtryk, vejrtrækningsbesvær og evt. koma og kramper, især hos børn.

Hypertension kan efterfølges af rebound hypotension.

Behandling: Der er ingen specifik behandling. Symptomatisk behandling under lægeligt opsyn er indiceret.

4.10 Udlevering


HF: 1 mg/ml

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod sygdomme i næsehulen, sympatomimetica, usammensatte, ATC-kode: R 01 AA 07.
Xylometazolin er et sympatomimetisk middel, som virker på (-adrenerge receptorer i næseslimhinden Ved administration i næsen kontraheres de nasale blodkar hvorved der åbnes op i næseslimhinden og luftvejene i svælget. Brugen mindsker sekretion fra næseslimhinden og letter drænage fra næse og bihuler. For patienter med tilstoppet næse skabes der herved passage i næsehulen, således at det bliver lettere at trække vejret igennem næsen.

I en dobbeltblind, kontrolleret undersøgelse på patienter med forkølelse var effekten af Otrivin vist ved rhinomanometrimålinger signifikant bedre end effekten af saltvand (p < 0,0001). 


Otrivin tåles godt - også af patienter med følsomme slimhinder – og har ingen skadelig indvirkning på slimhindefunktionen. I øvrigt er pH for produktet afstemt med surhedsgraden i næsehulen. 

In-vitro forsøg har vist, at xylometazolin reducerer den infektiøse aktivitet af human rhinovirus, der er associeret med almindelig forkølelse. 
5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Efter lokal applikation indtræder virkningen i løbet af få minutter og varer 10-12 timer (f.eks. natten over). Xylometazolins plasmakoncentration er meget lav og tæt på grænsen af det målbare efter lokal nasal human applikation af normale doser.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata



Xylometazolin har ingen mutagen effekt. Ingen teratogen effekt er vist i et studie hvor xylometazolin blev givet subkutant til mus og rotter.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat. Dinatriumphosphatdodecahydrat Natriumchlorid. Dinatriumedetat. Menthol (levomenthol). Cineol. Sorbitol. Ricinusolie, polyoxyleret hydrogeneret. Renset vand.

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


30 måneder.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ikke over 25°C.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Plastflaske med pumpespray.

2 forskellige pumper er tilgængelige: En to-fingers vertikalt aktiveret pumpe og en lateralt


tommelfinger aktiveret pumpe (med beskyttelseshætte).
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Haleon Denmark ApS


Delta Park 37 


2665 Vallensbæk Strand
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

19024
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


27. juli 1961

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


11. juli 2024
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