RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Otrivin Menthol, 0,1% ninasprei, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Otrivin Menthol 0,1% sisaldab 1 mg/ml ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

INN. Xylomethazolinum
Abiainete tdielik loetelu vt 15ik 6.1.
3. RAVIMVORM

Ninasprei, lahus (annustatud ninasprei): selge viarvuseta mentooli ja eukaliipti 1dhnaga lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Nohu korral nina limaskesta turse vihendamine.

Otrivin Menthol 0,1% on kasutamiseks tdiskasvanutele ja iile 12-aastastele noorukitele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Lapsed:
Otrivin Menthol 0,1% ei tohi kasutada alla 12-aastastel lastel.

Annustamine ja manustamisviis:
Otrivin‘i ei tohi kasutada jarjest kauem kui 7 pdeva (vt 15ik 4.4).
Mitte {iletada lubatud annuseid, seda eelkGige lastel ja eakatel.

Otrivin Menthol 0,1% ninasprei, lahus

Tugevus Vanus Annustamine
0,1% Téiskasvanud ja tile 12- 1 pihustus mdlemasse ninasdormesse kuni 3 korda
aastased noorukid pdevas, vastavalt vajadusele. Mitte manustada mdlemasse

ninasddrmesse {ile kolme ravimiannuse pdevas.

Annustava ninasprei abil saab manustada tépse annuse ja ravim jaotub iihtlaselt kogu ninalimaskestale,
mistdttu on vdimalus ravimi iileannustamiseks vélistatud. Iga ninasprei pihustus vabastab 0,14 ml

toimeainet (0,14 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi).

Enne esimest manustamist aktiveerige pump, vajutades 4 korda. Kui see on tehtud jaab pump tavaliselt
aktiivseks terve iilejadnud pdeva manustamiskordadeks. Kui spreid ei ole manustamise ajal tédielikult
alla vajutatud vdi kui seda ei ole kasutatud paari pdeva jooksul, tuleb see uuesti aktiveerida vajutades 4

korda.

1. Nuusake nina tiihjaks.

2. Hoidke pudel piistises asendis nii ja asetage poial pdhjale ning otsik kahe s6rme vahele.
3. Kallutage ennast kergelt ettepoole ja sisestage otsik ninasddrmesse.

4. Vajutage pumbale, ise samaaegselt sisse hingates.



5. Puhastage ja kuivatage otsik ja asetage kork kohe pirast ravimi manustamist tagasi pudelile.
6. Vdimaliku infektsioonileviku viltimiseks, tohib iihte pudelit kasutada iiks inimene.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus ksiilometasoliini 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

Transsfenoidaalse hiipofiisektoomia v3i vabastatud kdvakelmel teostatud operatsioonide jérgselt.
Kitsanurga glaukoomiga patsiendid.

Rhinitis siccaja atroofilise riniidiga patsiendid.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud ravimi kasutamisel

Kuigi ksiillometasoliini siisteemne imendumine paiksel manustamisel on vihene,tuleks Otrivin
Menthol’i kasutada ettevaatusega neil patsientidel, kes reageerivad dgedalt adrenergilise toimega
ravimitele, mis viljendub unetuse, pearingluse, treemori, siidameriitmihdirete voi vererShu tdusu
tekkena.

Otrivin’i tuleb kasutada ettevaatusega:
- hiipertensiooniga, siidame-veresoonkonna haigustega patsientidel,
- hiipertiireoidismiga, diabeediga ja feokromotsiitoomiga patsientidel,
- prostata hiipertroofiaga patsientidel,
- patsientidel, kes saavad ravi MAO-inhibiitoritega v6i kes on saanud neid viimase 2
nddala jooksul (vt 161k 4.5).

Sarnaselt teistele paiksetele vasokonstriktoritele ei tohi Otrivin‘i kasutada jarjest kauem kui 7 pdeva:
pikemaajalisem v&i liiga suurtes annustes kasutamine voib tagasiloogiefektina pdhjustada nina
limaskesta turse teket ja/vdi nina limaskesta atroofiat.

Mitte iiletada lubatud annuseid, seda eelkdige lastel ja eakatel.

Lapsed:
Otrivin Menthol 0,1% ei tohi kasutada alla 12-aastastel lastel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Monoamiini oksiidaasi inhibiitorid (MAO-inhibiitorid): ksiillometasoliin v&ib potentseerida
monoamiini oksiidaasi inhibiitorite toimet ja indutseerida hiipertensiivset kriisi. Ksiilometasoliini ei
soovitata kasutada patsientidel, kes kasutavad vdi on viimase 2 nddala jooksul kasutanud MAO-
inhibiitoreid (vt 15ik 4.4).

Ksiilometasoliini kasutamine koos tritsiikliliste antidepressantidega v3ib viia vererShu tdusuni. Sel
pShjusel tuleks antud ravimite kombineeritud kasutamist pigem véltida.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Vaimaliku siisteemse vasokonstriktoorse toime tottu peab Otrivin Menthol‘i kasutamisel raseduse ajal
olema ettevaatlik.

Imetamine

Rinnapiimatoidul olevatel imikutel ei ole korvaltoimeid tiheldatud. Pole teada, kas ksiilometasoliin
imendub rinnapiima ning seetdttu tohib Otrivin Menthol‘i imetamise ajal kasutada ainult arsti
ettekirjutusel.

Fertiilsus
Puuduvad andmed ja loomkatsed Otrivin toime kohta fertiilsusele. Kuna ksiilometasoliini siisteemne
imendumine on vidga madal, on toimed fertiilsusele ebatdendolised.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Otrivin Menthol’il puudub mérkimisvddarne toime masinate kisitsemise ja autojuhtimise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on allpool loetletud organsiisteemide klasside ja sageduse jargi. Sagedused on
defineeritud jargmiselt: viga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1,000 kuni <1/100),
harv (=1/10000 kuni <1/1000) vdi vdaga harv (<1/10000). Igas sageduse grupis on kdrvaltoimed
loetletud tdsiduse vahenemise jirjekorras.

Korvaltoimed

Immuunsiisteemi hiired

Viga harv: Ulitundlikkusreaktsioon (angioddeem, 166ve, punetus)
Nirvisiisteemi hiired

Sage: Peavalu
Silma kahjustused

Viga harv: Mo6duv ndgemise halvenemine
Siidame kahjustused

Viga harv: Ebaregularne stidameriitm ja siidameld6gisageduse tdus
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Sage: Ninakuivus ja ebamugavustunne
Seedetrakti hiiired

Sage: liveldus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage Pdletustunne manustamiskohal

Vaoimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ksiilometasoliini liigne paikne manustamine v&i juhuslik allaneelamine v&ib pd&hjustada tdsist
pearinglust, higistamist, hiipotermiat, peavalu, bradiikardiat, hiipertensiooni, hingamispeetust, koomat
ja krampe. Hiipertensioonile vdib jirgneda hiipotensioon. Viiksed lapsed on miirgistusele tundlikumad
kui tdiskasvanud.

Tugeva iileannustamise korral on ndidustatud hospitaliseerimine intensiivraviosakonda. Antidoodina
v3ib manustada mitteselektiivset alfaadrenergilist antagonisti - nt fentolamiini.

Vasopressorid on vastundidustatud. Vajadusel vdib rakendada palavikku alandavat ja krambivastast
ravi. Patsient peab jddma jilgimisele mitme tunni jooksul.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: antikongestant paikseks kasutamiseks, siimpatomimeetikum; ATC-kood:
ROTAAO07.



Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

Ksiilometasoliin on siimpatomimeetiline aine, mis toimib nina limaskesta a-adrenergilistesse
retseptoritesse. Ninasd0rmesse manustatuna ahendab ta nina limaskesta veresooni, mille tulemusena
nina ja neelupiirkonna limaskesta turse viheneb. See vihendab ka kaasnevaid siimptomeid nagu lima
hiipersekretsioon, samuti paraneb lima eemaldamine. Nina ldbitavus paraneb ja ninakinnisusega
patsient saab kergemini nina kaudu hingata. Otrivin Menthol’i toime saabub 2 minuti jooksul ja piisib
kuni 12 tundi.

Topeltpimedas kontrollitud uuringus soolalahusega, oli Otrivin Menthol’i ninakinnisust leevendav
toime kiilmetusega patsientidel kdrgem (p<0,0001) vorreldes soolalahusega, mddtmine teostati
rinomanomeetriliselt. Otrivini grupis leevenes ninakinnisus vorreldes soolalahusega kaks korda
kiiremini - 5 minutit pdrast manustamist (p= 0.047).

In vitro hindamine on nididanud, et ksiillometasoliin vdhendab kiilmetusega seotud rinoviiruste
aktiivsust.

Otrivini pH on samas vahemikus ninadéne pH-ga.

Otrivin Menthol ei sisalda siilitusaineid. Uhesuunaline vaakumpump, millest viljub annustatud pihus
on spetsiaalselt disainitud nii, et see vildib mikrobioloogilist saastumist. Otsikul on spetsiaalne disain
ja erilise avaga kork, mis vdimaldab liigsel vedelikul kuivada ja véldib seega jirgmise manustatava
annuse saastumist.

Otrivin Menthol 0,1% sisaldab lisaks toimeainele ksiilometasoliinile mentooli ja eukaliiptooli.
5.2 Farmakokineetilised omadused

Nina limaskestale manustatuna ei tSuse ksiilometasoliini kontsentratsioon inimese vereplasmas
méidratava tasemeni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ksiilometasoliin ei ole mutageense toimega. Uuringu kiigus hiirtele ja rottidele ksiilometasoliini
nahaalusi manustamisel ei tdheldatud teratogeenseid toimeid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Levomentool, eukaliiptool, dinaatriumedetaat, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat,
dinaatriumfosfaatdodekahiidraat, naatriumkloriid, sorbitool, makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat ja
puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus teiste ravimitega

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

30 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu



Korgtihedast poliietiileenist pudel, millele on ithendatud annustav pump (lahusega kokkupuutes olev
materjal: madala tihedusega poliietiileen, kdrgtihedusega poliietiileen, poliietiileen/butiiiil, roostevaba
teras) ja korgtihedusega poliipropiileenist otsik koos kaitsva korgiga.

Sisu: 10 ml.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.
Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10

02130 Espoo

Soome

8. MUUGILOA NUMBER

210998

9, ESIMESE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 04.09.1998
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 4.05.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud novembris 2014



