Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Otrivin Regeneracja, (1 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Otrivin Regeneracja i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Regeneracja
Jak stosowa¢ lek Otrivin Regeneracja

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Otrivin Regeneracja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Otrivin Regeneracja w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Otrivin Regeneracja ma posta¢ aerozolu do nosa.

Lek Otrivin Regeneracja zawiera substancje czynng ksylometazoliny chlorowodorek, ktéra ma
dziatanie obkurczajace naczynia krwionosne i zmniejsza obrzgk btony $luzowej nosa.

Lek Otrivin Regeneracja zawiera takze substancje czynng deksopantenol, ktory jest pochodng
witaminy — kwasu pantotenowego.Wspomaga on gojenie si¢ ran i chroni btone $luzowa nosa.

Lek Otrivin Regeneracja jest przeznaczony do stosowania u 0os6b dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat:

- w celu zmniejszenia obrzeku blony sluzowej nosa w zapaleniu btony sluzowej nosa, a takze jako
leczenie wspomagajace gojenie ran skory i btony $luzowej, w tagodzeniu naczynioruchowego
zapalenia btony §luzowej nosa i leczeniu utrudnionego oddychania przez nos po przebytej operacji
Nnosa,

- W celu zmniejszenia obrzgku blony §luzowej nosa w zapaleniu btony $luzowej nosa zwigzanym z
ostrym zapaleniem zatok przynosowych (zapalenie btony §luzowej nosa i zatok).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrivin Regeneracja

Kiedy nie stosowa¢é leku Otrivin Regeneracja

e  jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub deksopantenaol, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),



o jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony $luzowej nosa, w tym takze z powstawaniem
strupow (suche lub zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa),

o jesli pacjent miat zabieg chirurgiczny wykonywany przez nos, np. usuni¢cie przysadki lub
jakikolwiek inny zabieg chirurgiczny z odstonigciem opon mézgowych,

o jezeli u pacjenta wystepuje podwyzszone ciSnienie w oku, a zwlaszcza jaskra waskiego kata,

u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Otrivin Regeneracja nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

o jesli pacjent jest leczony inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami IMAQO) lub
otrzymywat te leki w okresie ostatnich dwoch tygodni, a takze jesli otrzymywat inne leki, ktore
moga powodowac¢ zwigkszenie ci$nienia tetniczego,

o u pacjentow stosujacych trdj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

jesli pacjent ma cigzka chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (np. choroba wiencowa, zespot

dhugiego odstepu QT) lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie tetnicze),

jesli pacjent ma guz nadnerczy (guz chromochtonny),

jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne, takie jak nadczynno$¢ tarczycy lub cukrzyca,

jesli pacjent ma chorobe metaboliczng (porfiria),

jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego (powigkszenie prostaty).

W celu unikniecia szerzenia si¢ zakazenia jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta, a koncowke nalezy optukac po uzyciu.

W bardzo rzadkich przypadkach ksylometazolina moze powodowac bezsennos¢. W takim przypadku,
nalezy stara¢ si¢ unikac¢ stosowania leku poéznym wieczorem lub w nocy.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ bardziej narazeni na dziatania niepozadane tego leku.

W trakcie dtugo utrzymujacego sie przezigbienia lek nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza
ze wzgledu na ryzyko $cienczenia btony §luzowej nosa.

Dzieci i mlodziez

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku (dtuzej niz przez dziesig¢ kolejnych dni) oraz jego
stosowania w dawkach wigkszych niz zalecane, zwlaszcza u dzieci, poniewaz moze to spowodowac
przekrwienie btony §luzowej nosa i w konsekwencji zwezenie droég oddechowych. Kontynuowanie
stosowania leku moze prowadzi¢ do wtornego polekowego obrzgku i zaniku btony $luzowej nosa.

Stezenie substancji czynnych w leku Otrivin Regeneracja dobrano z przeznaczeniem do stosowania u
0sob dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, w zwigzku z czym leku nie nalezy stosowac u
niemowlat ani u dzieci w wieku do 12 lat.

Dla dzieci w wieku od 1 roku zycia do 11 lat dostepne sa odpowiednie leki w postaci aerozolu do
nosa, zawierajace mniejsza dawke substancji czynnej zmniejszajacej obrzek btony §luzowej nosa —
ksylometazoliny chlorowodorku.

Otrivin Regeneracja a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Otrivin Regeneracja jednoczesnie z lekami poprawiajacymi nastrgj (inhibitorami
monoaminooksydazy badz trdj- i czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi), jak tez innymi
lekami zwickszajacymi ci$nienie t¢tnicze, moze powodowac wzrost cisnienia krwi bedacy wynikiem
dziatania tych substancji na uktad sercowo-naczyniowy.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ksylometazoliny chlorowodorku i
deksopantenolu u kobiet w cigzy, dlatego leku Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowaé u kobiet w

ciazy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy ksylometazolina i deksopantenol przenikaja do mleka ludzkiego, dlatego leku
Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig.

Wplyw na ptodnos¢
Brak wystarczajacych danych na temat wptywu ksylometazoliny chlorowodorku i deksopantenolu na
ptodnos¢ u ludzi.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dziatania niepozadane nie powinny wystapi¢, gdy lek ten stosowany jest w zalecanych dawkach.
Jednak jesli pacjent bedzie odczuwal ospatos¢ lub senno$¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani
obslugiwaé maszyn.

Lek Otrivin Regeneracja zawiera benzalkoniowy chlorek

Ten lek zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce aerozolu, co odpowiada 0,2 mg
benzalkoniowego chlorku w kazdym 1 ml roztworu.

Substancja ta moze powodowac¢ podraznienie lub obrzek btony §luzowej nosa, zwtaszcza jesli jest
stosowana przez dhugi czas.

Jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek dyskomfort podczas stosowania leku Otrivin Regeneracja, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

3. Jak stosowac¢ lek Otrivin Regeneracja

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Spos6b stosowania
Lek Otrivin Regeneracja jest przeznaczony do stosowania do nosa.

1. Zdja¢ nasadke¢ ochronng z koncowki aplikatora.

\

2. Przed pierwszym podaniem nalezy kilka razy nacisnag¢ pompke, az do uwolnienia si¢ mgietki leku
W powietrze.

Nie ma potrzeby powtarzania tej czynnosci przy kolejnych podaniach leku.



Pompka bedzie gotowa do dalszego uzywania przez caty zalecany okres stosowania.
Jesli jednak po naci$nieciu pompki nie uwolni si¢ lek lub jesli produkt nie bedzie uzywany przez kilka
dni, wowczas nalezy ponownie przygotowaé lek, poprzez dwukrotne nacisniecie pompki.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie rozpyli¢ leku do oczu.

3. Oczysci¢ nos.

4. Butelke nalezy trzymac¢ pionowo, kciukiem przytrzymujac dno butelki, a koncowke trzymaé miedzy
dwoma palcami.

5. Lekko pochyli¢ gtowe do przodu i umiesci¢ koncowke w otworze nosowym.

6. Nacisna¢ pompke i jednoczesénie delikatnie wciagna¢ nosem powietrze. Powtorzy¢ czynnosci
podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.

7. Bezposrednio po uzyciu przetrze¢ koncowke aplikatora i natozy¢ nasadke.

8. W celu uniknigcia szerzenia si¢ zakazenia opakowanie aerozolu powinno by¢ stosowane tylko przez
jedna osobe.

Dawkowanie

U o0s6b dorostych i mtodziezy, o ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac jedng dawke aerozolu
Otrivin Regeneracja do kazdego otworu nosowego, maksymalnie 3 razy na dobg, stosownie do
potrzeb. Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci oraz od odpowiedzi klinicznej. Nie nalezy
stosowac wigcej niz 3 razy na dobe do kazdego otworu nosowego.

Czas trwania leczenia
Leku Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 7 dni, chyba ze lekarz wyraznie zaleci
dluzsze stosowanie.

Ciagle stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do przewleklego obrzgku, a ostatecznie do utraty btony
sluzowej nosa.

Stosowanie u dzieci
Leku Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Patrz punkt 2 Kiedy
nie stosowac leku Otrivin Regeneracja.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Otrivin Regeneracja

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
Zwgzenie zrenic, rozszerzenie zrenic, goraczka, pocenie sig, blados¢, niebieskie wargi (sinica),
nudnoéci, skurcze, zaburzenia sercowo-naczyniowe, takie jak zaburzenia rytmu serca (tachykardia,
bradykardia, inne arytmie), zapa$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wysokie cisnienie krwi
(nadcisnienie tetnicze), zaburzenia dotyczace ptuc (obrzek ptuc, trudnosci w oddychaniu), zaburzenia
psychiczne.

Moze rowniez wystapi¢ senno$¢, obnizenie temperatury ciala, zmniejszenie czgstosci akceji serca,
obnizenie ci$nienia krwi przypominajgce wstrzas, niewydolnos¢ oddechowa i utrata przytomnosci
($piaczka). W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Opcjonalnie mogg zosta¢ podjg¢te odpowiednie dziatania.

Pominigcie zastosowania leku Otrivin Regeneracja
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (wystepujgce u nie wiecej niz 1 na 100 0s0b)
o reakcje alergiczne (wysypka, $wiad, obrzek skory i bton sluzowych)
e Krwawienie z nosa

Rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 1000 0s6b)
e kolatanie serca,

e przyspieszone bicie serca (tachykardia),

e podwyzszone cis$nienie krwi (nadci$nienie tgtnicze)

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 000 0s6b)
e pobudzenie,

e Dbezsenno$¢,

zmeczenie (senno$¢, uspokojenie),

bole glowy,

omamy (szczegdlnie u dzieci),

nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca),

zwickszony obrzgk btony $luzowej w wyniku ostabienia dziatania leku,

skurcze (szczegolnie u dzieci)

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e pieczenie lub suchos$¢ btony sluzowej nosa,
e kichanie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl .

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Otrivin Regeneracja

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Termin waznos$ci ma zastosowanie nawet wtedy,
gdy opakowanie zostato otwarte.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrivin Regeneracja

- Substancjami czynnymi leku sg ksylometazoliny chlorowodorek i deksopantenol.
Jedna dawka 0,1 ml roztworu aerozolu zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek (roztwor), potasu diwodorofosforan, disodu
fosforan dwunastowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Otrivin Regeneracja i co zawiera opakowanie

Lek Otrivin Regeneracja ma posta¢ bezbarwnego, przezroczystego roztworu.

Opakowanie leku to plastikowa butelka o pojemnosci 15 ml z dozownikiem i aplikatorem z nasadka
ochronng, w pudetku.

Kazda butelka zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. 800 702 849

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz, Polska

Haleon Germany GmbH
Barthstralie 4

80339 Monachium
Niemcy

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami handlowymi:

Austria Otrivin plus Dexpanthenol 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Ldsung
Butgaria  Otpusun ITmoc 1 mg/ml + 50 mg/ml crpeit 3a HOC, pa3TBOp

Estonia Otrinazil

Niemcy Otriven Protect 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Ldsung

Grecja Xylometazoline + Dexpanthenol / GSK 1mg/ml+50mg/ml pivikoé ekvépopa, dtddlvpa
Wegry Otrivin Extra 1 mg/ml + 50 mg/ml adagol6 oldatos orrspray

Lotwa Otrinazil 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums

Litwa Otrinazil 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Polska Otrivin Regeneracja

Portugalia Vibrocil ActilongProtect

Rumunia  Vibrocil Actilong Plus 1mg/ml + 50mg/ml spray nazal solutie

Stowacja  Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml

Hiszpania Rhinovin Cuidado Activo 1mg/ml + 50mg/ml Solucion para pulverizacion nasal

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024



Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku sa dostepne na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych http://www.urpl.gov.pl/pl

Dodatkowe informacje dla uzytkownika

Funkcja zdrowego nosa polega na ogrzewaniu, nawilzaniu i filtrowaniu wdychanego powietrza.
Chroni to oskrzela przed zimnym powietrzem z zewnatrz i zapobiega wysychaniu nosa. Wngtrze nosa
jest pokryte dobrze ukrwiong btong sluzowa.

Btona §luzowa moze ulega¢ uszkodzeniu w wyniku r6znych czynnikow, takich jak przezigbienie lub
zabiegi chirurgiczne.

Prowadzi to do obrzgku btony §luzowej nosa, co z kolei utrudnia oddychanie przez nos i powoduje
uczucie ,,zatkanego nosa”.

Aerozol do nosa Otrivin Regeneracja zawierajacy ksylometazoliny chlorowodorek i deksopantenol
jako substancje czynne stosuje si¢ bezposrednio na btong §luzowa nosa w celu przeciwdziatania
obrzgkowi spowodowanemu przezigbieniem lub zabiegiem chirurgicznym w obrebie nosa.

Ksylometazoliny chlorowodorek w ciagu kilku minut po podaniu powoduje dtugotrwate zmniejszenie
obrzeku btony $luzowej nosa, co utatwia oddychanie przez nos.

To dziatanie jest dodatkowo zwigkszone dzigki potaczeniu z deksopantenolem. Deksopantenol jest
pochodng kwasu pantotenowego — witaminy, ktdra jest potrzebna we wszystkich tkankach organizmu
ludzkiego i wystgpuje W codziennej diecie.



