SASKANOTS ZVA 09-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols, skidums
Xylometazolini hydrochloridum/ipratropii bromidum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka to noteicis arsts vai

farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Janejutaties labak vai jutaties sliktak péc 7 dienam, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Otrivin Total un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Otrivin Total lietoSanas
3. Ka lietot Otrivin Total

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Otrivin Total

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Otrivin Total un kadam noliikam to lieto

Otrivin Total ir zales, kuru sastava ir divas aktivas vielas. Viena no aktivajam vielam atvieglo deguna
tecéSanu, otra mazina aizlikta deguna simptomus.

Otrivin Total lieto iesnu un deguna aizlikuma (rinoreja) arstéSanai vispargjas saaukstésanas gadijuma.
2. Kas Jums jazina pirms Otrivin Total lietoSanas

Nelietojiet Otrivin Total $ados gadijumos:

- b&rniem jaunakiem par 18 gadu vecumu, jo nav pietickamas informacijas par lictosanas
droSumu un efektivitati;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ksilometazolina hidrohloridu vai ipratropija
bromidu, vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret atropinu vai tam lidzigam zalém, t. sk. hiosciaminu
un skopolaminu;

- ja Jums ir bijusi hipofizes operacija caur degunu;

- ja Jums ir bijusi smadzenu operacija caur muti vai degunu;

- jaJums ir glaukoma (paaugstinats spiediens acis);

- jaJums ir loti sauss deguns (iekaisis sauss rinits, rhinitis sicca vai atrofisks rintts).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums ir paaugstinata jutiba pret zalém, kas mazina aizliktu degunu, Otrivin Total var izraisit miega
trauc&jumus, reiboni, trici, neregularu sirds ritmu vai paaugstinatu asinsspiedienu. Konsultgjieties ar
arstu, ja Sie simptomi paradas un ir apgritinosi.

Pirms Otrivin Total lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:
- sirds slimiba (piem&ram, pagarinata QT intervala sindroma);

- paaugstinats asinsspiediens;

- diabéts;

- pastiprinata vairogdziedzera funkcija (hipertireoze);
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- apgritinata urin€Sana un/ vai palielinata prostata;

- Saura lenka glaukoma;

- biezi asino deguns;

- zarnu aizsprostojums (paralitiskais ileuss);

- cistiska fibroze;

- ir labdabigs virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma), kas pastiprinati izdala adrenalinu un
noradrenalinu, vai Jums ir Tpasa jutiba pret adrenalinu un noradrenalinu.

Retos gadijumos iesp&jams novérot tilitjas paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Tas var
izpausties ka niezo$i, sarkani izsitumi ar piepaceltiem adas iekaisumiem (natrene), apgriitinata
elposana vai runasana, pietiikusu lipu, sejas vai rikles dél apgriitinata norisana. Sie simptomi var
paradities atseviski vai visi kopa ka smaga alergiska reakcija. Ja to novérojat, nekavéjoties
PARTRAUCIET Otrivin Total lieto$anu (skatit 4. punktu).

Otrivin Total nedrikst lietot ilgak ka 7 dienas p&c kartas. Ja simptomi saglabajas, konsultgjieties ar
arstu. Ilgstosa vai parmériga lietoSana var izraisit atkartotu deguna aizlikumu vai to pasliktinat un
deguna glotadas pietikumu.

Neizsmidziniet Otrivin Total acTs vai ap acim. Ja tas notiek, rapigi izskalojiet acis auksta fiden.
Iesp&jami parejosi redzes traucjumi un acu kairinajums, sapigums un apsartums. Ja tas notiek,
vaicajiet padomu arstam. Iesp&jama ari Saura lenka glaukomas pasliktinasanas.

Bérni un pusaudzi
Otrivin Total lictoSana nav ieteicama bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem, jo nav
pieejama atbilstosa informacija par ta lictoSanas droSumu un efektivitati.

Citas zales un Otrivin Total
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi, lai Jas zinotu par sekojo3o:

- monoaminoksidazes inhibitoriem (lieto depresijas arstésanai). Ja Jis §is zales lietojat vai esat
lietojis pedgjo divu ned€lu laika, pastav asinsspiediena paaugstinasanas risks;

- tricikliskajiem vai tetracikliskajiem antidepresantiem, ja lietojat is zales vai esat lietojis pedgjo
divu nedglu laika, var rasties bistama asinsspiediena paaugstinasanas;

- zalém pret sliktu dasu celojot (zales, Kas satur antiholinergiskas vielas);

- zalém, ko lieto zarnu darbibas trauc&jumu gadijuma (pamata zarnu trakta darbibas
pavajinasanai) (zales, kas satur antiholinergiskas vielas);

- zales, ko lieto elpoSanas traucéjumu (b&ta-2-agonisti), pieméram, astmas vai hroniskas
obstruktivas plausu slimibas (HOPS), arsté$anai, jo tas var pasliktinat Jasu glaukomu, ja Jums ir
bijusi Saura lenka glaukoma.

Ja lietojat kadas no augstak minétajam zalém, pirms Otrivin Total lieto$anas vaicajiet padomu arstam.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Otrivin Total nedrikst lietot gratniecibas laika, ja vien to neiesaka darft arsts.

Barojot bérnu ar kriti, Otrivin Total nevajadzetu lietot, ja vien arsts neizlemj, ka ieguvums atsver
iespgjamo risku zidainim. Ja JUs esat griitniece vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu
biit gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Lietojot Otrivin Total zinots par redzes traucgjumiem (ieskaitot neskaidru redzi un acu zilisu
paplasinasanos), reiboni un vajumu. Ja to noverojat, izvairieties no transportlidzeklu vadisanas,
mehanismu apkalposanas vai piedaliSanas aktivitates, kur minétie simptomi var paklaut Jis un
apkartgjos briesmam.
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3. Ka lietot Otrivin Total

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir

Pieaugusie: viena deva katra nasi p&c nepiecieSamibas, bet ne vairak ka 3 reizes diena un ne ilgak ka 7
dienas. Starp lietoSanas reizém japaiet vismaz 6 stundam. Diena nelietojiet vairak par 3 reizém katra
nasft.

Neparsniedziet noradito devu. Lietojiet mazako devu, kas nepiecieSama simptomu arstéSanai, un
lietojiet to p&c iesp&jas 1saku laiku, lai sasniegtu vélamo efektu.

ArstéSanas ilgums
Nelietojiet $ts zales ilgak par 7 dienam.

Lai samazinatu blakusparadibu iesp&jamibu, arstésanu ar Otrivin Total ieteicams partraukt, kad
simptomi ir mazinajusies, pat tad, ja vél nav pagajusas 7 dienas.

Ja p&c 7 dienam simptomi pasliktinas vai neuzlabojas, konsultgjieties ar arstu.
Ja Otrivin Total iedarbiba Jums skiet par stipru vai vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ar diviem pirkstiem vertikali darbinams dozétajsiiknis:
LietoSanas veids
e Nonemiet aizsargvacinu.
e Nenogrieziet pudeles uzgali. Dozgtajsuknis ir gatavs uzpildiSanai pirms lieto§anas.

e Pirms pirmas lieto$anas reizes dozetajsiiknis ir japiepilda, nospiezot to 4 reizes. Péc sakotngjas
piepildisanas doz&tajstiknis parasti paliek piepildits un ir regulari lietojams ikdiena. Ja péc
dozetajsukna nospieSanas Iidz galam nav preparata striiklas vai tas nav lietots ilgak par 6
dienam, tas no jauna japiepilda, ka noradits ieprieks.

1. Iztiriet deguna dobumu.

2. Turiet pudeliti vertikala stavoklt ar 1kski pudelites apak$pusé un izsmidzinataju starp diviem
pirkstiem.

3. Nedaudz noliecieties uz priekSu un ievietojiet izsmidzinataja uzgali nasi.

4. Izsmidzinasanai janotiek vienlaicigi ar ieelpas veik$anu caur degunu.

5. Atkartojiet So procediiru (1. — 4. darbiba) otra nasi.

6. Noslaukiet izsmidzinataja uzgali un uzlieciet aizsargvacinu uzreiz pec lietoSanas.

Lai izvairTtos no iesp&jamas infekcijas izplatisanas, o aerosolu drikst lietot tikai viena persona.
Izvairieties no Otrivin Total izsmidzinasanas acts vai ap acim.

Zales iedarbosies p&c 5-15 minGtem.

Ja esat lietojis Otrivin Total vairak neka noteikts

Ja Jas esat vai kads cits ir lietojis Otrivin Total vairak neka noteikts, sazinieties ar arstu, slimnicu vai
neatlickamas palidzibas nodalu, lai izvertetu iesp&jamo risku. leteicams lidzi panemt So lietoSanas
instrukciju, pudeliti vai iepakojumu. Ipasi tas ir svarigi berniem, kuriem blakusparadibu rasanas ir
vairak iespgéjama neka pieaugusajiem.
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Pardozeésanas gadijuma var bt izteikti reiboni, sviSana, ievérojami pazeminata kermena temperatiira,
galvassapes, Iénaka sirdsdarbiba, paatrinata sirdsdarbiba, apgriitinata elposana, koma, krampji,
hipertensija (augsts asinsspiediens), kas var pariet hipotensija (zems asinsspiediens). V&l var biit
sausuma sajiita mutg, griitibas fokusét skatu un halucinacijas.

Ja esat aizmirsis lietot Otrivin Total
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4, lesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

PARTRAUCIET Otrivin Total lieto$anu un nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu, ja novérojat
kaut ko no zemak uzskaitita:

- paatrinata sirdsdarbiba un paatrinats sirds ritms (var skart mazak ka 1 no 100 cilvékiem)

- alergiskas reakcijas pazimes, tadas ka apgritinata elpoSana, runasana vai norisana; sejas, lapu,
méles vai rikles pietikums; smaga adas nieze ar sarkaniem vai piepaceltiem izsitumiem
(biezumu nevar noteikt pec pieejamajiem datiem)

- redzes traucjumus (ieskaitot neskaidru redzi, glaukomas pasliktina$anos vai paaugstinatu
spiedienu acT), varaviksnes aplus/ oreolus ap spilgtiem priekSmetiem un/ vai sapes acis
(biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

Visbiezakas iesp&jamas blakusparadibas ir deguna asino$ana un deguna glotadas sausums. Daudzas no
blakusparadibam, par kuram ir zinots, ir arT saauksté$anas simptomi.

Loti biezas blakusparadibas (var noverot vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
e deguna asinosana

Biezas blakusparadibas (var novérot lidz 1 no 10 cilvékiem):
¢ nepatikamas sajitas deguna, deguna aizlikums, sausums deguna, sapes deguna
e sausa mute, sausa vai kairinata rikle
e garsas sajltas izmainas, galvassapes, reibonis, lokala dedzinosa sajiita
o slikta dusa

Retak (var noverot lidz 1 no 100 cilvekiem):

¢ulas deguna, skaudiSana, sapes riklg, klepus, aizsmakums
Kunga darbibas traucgjumi

ozas sajlitas izmainas, drebuli

nepatikamas sajiitas, nogurums

miegainiba

acu kairinajums, sausas acis, acu pietakums, acu apsartums
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba

Reti (var novérot mazak neka 1 no 1000 cilvekiem):
o tekoss deguns

Loti reti (var noverot mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem):
e reakcija uz zalém, piem&ram, pietakums, izsitumi, nieze
e redzes traucgjumi

Biezums nav zinams (nav iespéjams noteikt péc pieejamajiem datiem):
e natrene
e nepatikamas sajiitas ap degunu
e griitibas norit
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nepatikamas sajiitas kruskurvi, slapes

peksnas rikles muskulu spazmas, rikles pietikums

neregulars sirds ritms

griitibas fokusét redzi, acs zilites paplasinasanas, mirgojosa gaisma, paaugstinats acs spiediens,
glaukoma, neskaidra redze, halo ap spilgtam gaismam un acu sapes

e griitibas iztukSot urinptsli

Lai mazinatu tadu blakusparadibu iesp&jamibu, arstésanu ar Otrivin Total ieteicams partraukt tiklidz
simptomi ir mazinajusies.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Otrivin Total
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites etiketes un kartona kastites
péc ,,Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu. Sis datums ir
piemérojams arf tad, ja iepakojums tika atverts.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Otrivin Total satur
Aktivas vielas ir ksilometazolina hidrohlorids un ipratropija bromids.
1 ml satur 0,5 mg ksilometazolina hidrohlorida un 0,6 mg ipratropija bromida.

Viena zalu deva satur 70 mikrogramus ksilometazolina hidrohlorida un 84 mikrogramus ipratropija
bromida.

Citas sastavdalas ir dinatrija edetats, glicerins (85%), attirits Gidens, ka arT natrija hidroksids un
salsskabe.

Otrivin Total ar€jais izskats un iepakojums

Otrivin Total ir dzidrs §kidums.

Pudelitg ir apméram 70 devas.

Otrivin Total ir pieejams ka 10 ml deguna aerosols ar dozetajstkni, darbinamu ar diviem pirkstiem
vertikali.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited
Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford


http://www.zva.gov.lv/

Irija

RazZotajs
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GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG

BarthstraRe 4

80339 Miinchen

Vacija

Haleon Germany GmbH

BarthstraRe 4

80339 Minchen

Vacija

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija
Belgija
Kipra

Cehijas Republika

Danija
Igaunija
Griekija
Spanija
Somija
Ungarija
Irija
Islande
Italija
Lietuva
Luksemburga
Latvija
Malta
Niderlande
Norvégija
Polija
Portugale
Rumanija
Sveice
Slovénija
Slovakija

Apvienota Karaliste

(Ziemelirija)

Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Ldsung

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Otrivin Advance (0,5mg/ml + 0,6mg/ml) nasal spray solution

Otrivin Rhinostop

Otrivin Comp neasespray, oplgsning

Otrivin Total

Otrivin Advance 0,5mg/ml + 0,6mg/ml Pwvik6 ekvépmpa, dtdivpo
Rhinovin Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solucién para pulverizacion nasal
Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nendsumute, liuos

Otrivin Komplex 0,5mg/ml + 0,6mg/ml oldatos orrspray

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nefudi lausn

RINAZINA DOPPIA AZIONE 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nasale,
soluzione

OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols, skidums
Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium bromide,
0,5/0,6 mg/ml, neusspray, oplossing

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

Otrivin Ipra MAX

Vibrocil ActilongDuo 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solugao para pulverizagao
nasal

Vibrocil Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nazal, solutie

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml ndsspray lésning

Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

Otrivin Complete

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: 10/2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
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Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols, skidums
Xylometazolini hydrochloridum/ipratropii bromidum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka to noteicis arsts vai

farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Janejutaties labak vai jutaties sliktak pec 7 dienam, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Otrivin Total un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Otrivin Total lietoSanas
3. Ka lietot Otrivin Total

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Otrivin Total

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Otrivin Total un kadam noliikam to lieto

Otrivin Total ir zales, kuru sastava ir divas aktivas vielas. Viena no aktivajam vielam atvieglo deguna
tec€$anu, otra mazina aizlikta deguna simptomus.

Otrivin Total lieto iesnu un deguna aizlikuma (rinoreja) arstéSanai visparéjas saaukstéSanas gadijuma.
2. Kas Jums jazina pirms Otrivin Total lietoSanas

Nelietojiet Otrivin Total $ados gadijumos:

- b&rniem jaunakiem par 18 gadu vecumu, jo nav pietickamas informacijas par lictosanas
droSumu un efektivitati;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ksilometazolina hidrohloridu vai ipratropija
bromidu, vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret atropinu vai tam lidzigam zalém, t. sk. hiosciaminu
un skopolaminu;

- ja Jums ir bijusi hipofizes operacija caur degunu;

- ja Jums ir bijusi smadzenu operacija caur muti vai degunu;

- jaJums ir glaukoma (paaugstinats spiediens acis);

- jaJums ir loti sauss deguns (iekaisis sauss rinits, rhinitis sicca vai atrofisks rintts).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums ir paaugstinata jutiba pret zalem, kas mazina aizliktu degunu, Otrivin Total var izraisit miega
trauc&jumus, reiboni, trici, neregularu sirds ritmu vai paaugstinatu asinsspiedienu. Konsultgjieties ar
arstu, ja Sie simptomi paradas un ir apgritinosi.

Pirms Otrivin Total lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:
- sirds slimiba (piem&ram, pagarinata QT intervala sindroma);

- paaugstinats asinsspiediens;

- diabéts;

- pastiprinata vairogdziedzera funkcija (hipertireoze);

- apgritinata urinéSana un/ vai palielinata prostata;

- Saura lenka glaukoma;

- biezi asino deguns;
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- zarnu aizsprostojums (paralitiskais ileuss);

- cistiska fibroze;

- ir labdabigs virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma), kas pastiprinati izdala adrenalinu un
noradrenalinu, vai Jums ir Tpasa jutiba pret adrenalinu un noradrenalinu.

Retos gadijumos iesp&jams novérot tilitéjas paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Tas var
izpausties ka niezo$i, sarkani izsitumi ar piepaceltiem adas iekaisumiem (natrene), apgriitinata
elpoSana vai runasana, pietiikusu lipu, sejas vai rikles dél apgriitinata norisana. Sie simptomi var
paradities atseviski vai visi kopa ka smaga alergiska reakcija. Ja to novérojat, nekavéjoties
PARTRAUCIET Otrivin Total lietosanu (skatit 4. punktu).

Otrivin Total nedrikst lietot ilgak ka 7 dienas p&c kartas. Ja simptomi saglabajas, konsultgjieties ar
arstu. Ilgstosa vai parmériga lietoSana var izraisit atkartotu deguna aizlikumu vai to pasliktinat un
deguna glotadas pietikumu.

Neizsmidziniet Otrivin Total acTs vai ap acim. Ja tas notiek, rapigi izskalojiet acis auksta fiden.
lesp&jami parejosi redzes traucjumi un acu Kairinajums, sapigums un apsartums. Ja tas notiek,
vaicajiet padomu arstam. Iesp&jama ari Saura lenka glaukomas pasliktinasanas.

Bérni un pusaudzi
Otrivin Total lictoSana nav ieteicama bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem, jo nav
pieejama atbilstosa informacija par ta lietoSanas droSumu un efektivitati.

Citas zales un Otrivin Total
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi, lai Jiis zinotu par sekojoso:

- monoaminoksidazes inhibitoriem (lieto depresijas arstésanai). Ja Jis §is zales lietojat vai esat
lietojis pedgjo divu ned€lu laika, pastav asinsspiediena paaugstinasanas risks;

- tricikliskajiem vai tetracikliskajiem antidepresantiem, ja lietojat §is zales vai esat lietojis pedgjo
divu ned€lu laika, var rasties bistama asinsspiediena paaugstinasanas;

- zalém pret sliktu dasu celojot (zales, Kas satur antiholinergiskas vielas);

- zalém, ko lieto zarnu darbibas trauc&jumu gadijuma (pamata zarnu trakta darbibas
pavajinasanai) (zales, kas satur antiholinergiskas vielas);

- zales, ko lieto elpoSanas traucéjumu (b&ta-2-agonisti), pieméram, astmas vai hroniskas
obstruktivas plausu slimibas (HOPS), arstésanai, jo tas var pasliktinat Jasu glaukomu, ja Jums ir
bijusi Saura lenka glaukoma.

Ja lietojat kadas no augstak minétajam zalém, pirms Otrivin Total lieto$anas vaicajiet padomu arstam.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Otrivin Total nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien to neiesaka darit arsts.

Barojot bérnu ar krati, Otrivin Total nevajadzetu lietot, ja vien arsts neizlemj, ka ieguvums atsver
iespgjamo risku zidainim. Ja JUs esat griitniece vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu
bt gritnieciba vai planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Lietojot Otrivin Total zinots par redzes traucgjumiem (ieskaitot neskaidru redzi un acu zilisu
paplaSinasanos), reiboni un vajumu. Ja to noverojat, izvairieties no transportlidzeklu vadisanas,
mehanismu apkalposanas vai piedaliSanas aktivitatés, kur minétie simptomi var paklaut Jis un
apkartgjos briesmam.

3. Ka lietot Otrivin Total
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Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir

Pieaugusie: viena deva katra nasi p&c nepiecieSamibas, bet ne vairak ka 3 reizes diena un ne ilgak ka 7
dienas. Starp lietoSanas reizém japaiet vismaz 6 stundam. Diena nelietojiet vairak par 3 reizém katra
nasft.

Neparsniedziet noradito devu. Lietojiet mazako devu, kas nepiecieSama Simptomu arstéSanai, un
lietojiet to p&c iesp&jas 1saku laiku, lai sasniegtu vélamo efektu.

ArstéSanas ilgums
Nelietojiet $ts zales ilgak par 7 dienam.

Lai samazinatu blakusparadibu iesp&jamibu, arstésanu ar Otrivin Total ieteicams partraukt, kad
simptomi ir mazinajusies, pat tad, ja vél nav pagajusas 7 dienas.

Ja p&c 7 dienam simptomi pasliktinas vai neuzlabojas, konsultgjieties ar arstu.

Ja Otrivin Total iedarbiba Jums skiet par stipru vai vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ar 1kski saniski darbinams dozétajsiknis:

Lietosanas veids:

Nonemiet vacinu.

Pirms pirmas lietoSanas
Sagatavojiet dozetajsukni, stiknéjot 5 reizes. Kad sagatavots, dozetajsuknis parasti paliek piepildits un
ir regulari lietojams ikdiena.

1. Iztirit deguna dobumu.

2. Turét pudeliti vertikala stavoklt ar 1kski uz iedarbinasanas pogas.

3. Lai izvairttos no pilésanas, turpinat turét pudeliti vertikala stavokli un ievietot izsmidzinataja uzgali
nast.

4. Nospiest pogu, lai izsmidzinatu, un vienlaikus viegli ieelpot caur degunu. Atkartot So procediiru (2.
lidz 4. darbiba) otra nasf.

5. P&c katras lietoSanas reizes notirit un nosusinat uzgali.

6. Uzlikt atpakal aizsargvacinu, lidz atskan dzirdams klikskis.

@@ @

2. Tkikis uz pogas 3. levietot nasi 4. Nospiest pogu 5. 1ztirTt un nosusinat 6. Uzlikt vacinu

1. Iztirit dequna dobumu

Ja péc dozetajsiikna nospiesanas lidz galam nav zalu straklas vai tas nav lietots ilgak par 7 dienam,
stiknis atkartoti jauzpilda, sikngjot divas reizes.

Ja aerosola deva netiek pilniba izsmidzinata, devu nelietot atkartoti.
Lai izvairTtos no iesp&jamas infekcijas izplatisanas, aerosolu drikst lietot tikai viena persona.

Izvairieties no Otrivin Total izsmidzinasanas acis vai ap tam.
Zalu iedarbiba iestajas 5-15 miniiSu laika.
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Ja esat lietojis Otrivin Total vairak neka noteikts

Ja Jus esat vai kads cits ir lietojis Otrivin Total vairak neka noteikts, sazinieties ar arstu, slimnicu vai
neatliekamas palidzibas nodalu, lai izvertétu iesp&jamo risku. Ieteicams Iidzi panemt So lictoSanas
instrukciju, pudeliti vai iepakojumu. Ipasi tas ir svarigi bérniem, kuriem blakusparadibu raSanas ir
vairak iespgjama neka pieaugusajiem.

Pardozesanas gadijuma var but izteikti reiboni, sviSana, ievérojami pazeminata kermena temperatiira,
galvassapes, Iénaka sirdsdarbiba, paatrinata sirdsdarbiba, apgriitinata elposana, koma, krampji,
hipertensija (augsts asinsspiediens), kas var pariet hipotensija (zems asinsspiediens). V&l var bt
sausuma sajiita mutg, gritibas fokusét skatu un halucinacijas.

Ja esat aizmirsis lietot Otrivin Total
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

PARTRAUCIET Otrivin Total lietosanu un nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu, ja novérojat
kaut ko no zemak uzskaitita:

- paatrinata sirdsdarbiba un paatrinats sirds ritms (var skart mazak ka 1 no 100 cilvékiem)

- alergiskas reakcijas pazimes, tadas ka apgriitinata elpoSana, runasana vai norisana; sejas, lipu,
méles vai rikles pietikums; smaga adas nieze ar sarkaniem vai piepaceltiem izsitumiem
(biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

- redzes traucjumus (ieskaitot neskaidru redzi, glaukomas pasliktina$anos vai paaugstinatu
spiedienu aci), varaviksnes aplus/ oreolus ap spilgtiem prickSmetiem un/ vai sapes acis
(biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

Visbiezakas iesp&jamas blakusparadibas ir deguna asinosana un deguna glotadas sausums. Daudzas no
blakusparadibam, par kuram ir zinots, ir arT saaukstéSanas simptomi.

Loti biezas blakusparadibas (var noverot vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
¢ deguna asinosana

Biezas blakusparadibas (var noverot lidz 1 no 10 cilvekiem):
¢ nepatikamas sajiitas deguna, deguna aizlikums, sausums deguna, sapes deguna
e sausa mute, sausa vai Kairinata rikle
e garsas sajltas izmainas, galvassapes, reibonis, lokala dedzinosa sajuta
o slikta dasa

Retak (var novérot lidz 1 no 100 cilvekiem):

¢ulas deguna, skaudiSana, sapes rikle, klepus, aizsmakums
kunga darbibas traucgjumi

ozas sajltas izmainas, drebuli

nepatikamas sajiitas, nogurums

miegainiba

acu kairinajums, sausas acis, acu pietikums, acu apsartums
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba

Reti (var novérot mazak neka 1 no 1000 cilvékiem):
o tekoSs deguns

Loti reti (var novérot mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):
o reakcija uz zalém, pieméram, pietikums, izsitumi, nieze
o redzes trauc&jumi
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Biezums nav zinams (nav iespéjams noteikt pec pieejamajiem datiem):
e natrene
nepatikamas sajiitas ap degunu
gritibas norit
nepatikamas sajiitas kruskurvi, slapes
peksnas rikles muskulu spazmas, rikles pietikums
neregulars sirds ritms
gritibas fokusget redzi, acs zilites paplasinasanas, mirgojosa gaisma, paaugstinats acs spiediens,
glaukoma, neskaidra redze, halo ap spilgtam gaismam un acu sapes
e griitibas iztukSot urinptsli

Lai mazinatu tadu blakusparadibu iesp&jamibu, arstésanu ar Otrivin Total ieteicams partraukt tiklidz
simptomi ir mazinajusies.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Otrivin Total
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites etiketes un kartona kastites
péc ,,Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu. Sis datums ir
piemérojams arf tad, ja iepakojums tika atverts.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Otrivin Total satur
Aktivas vielas ir ksilometazolina hidrohlorids un ipratropija bromids.
1 ml satur 0,5 mg ksilometazolina hidrohlorida un 0,6 mg ipratropija bromida.

Viena zalu deva satur 70 mikrogramus ksilometazolina hidrohlorida un 84 mikrogramus ipratropija
bromida.

Citas sastavdalas ir dinatrija edetats, glicerins (85%), attirits Gidens, ka arT natrija hidroksids un
salsskabe.

Otrivin Total ar€jais izskats un iepakojums

Otrivin Total ir dzidrs $kidums.

Pudelité ir apméram 70 devas.

Otrivin Total ir pieejams ka 10 ml deguna aerosols ar doz&tajsukni, darbinamu no saniem ar 1kski un
aizsargvacinu.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited

Knockbrack
Dungarvan
Co Waterford
Irija

RazZotajs

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG

BarthstralRe 4

80339 Minchen

Vacija

Haleon Germany GmbH

BarthstraRe 4

80339 Minchen

Vacija

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija
Belgija
Kipra

Cehijas Republika

Danija
Igaunija
Griekija
Spanija
Somija
Ungarija
Irija
Islande
Italija
Lietuva
Luksemburga
Latvija
Malta
Niderlande
Norvégija
Polija
Portugale
Rumanija
Sveice
Slovénija
Slovakija

Apvienota Karaliste

(Ziemelirija)

Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Ldsung

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Otrivin Advance (0,5mg/ml + 0,6mg/ml) nasal spray solution

Otrivin Rhinostop

Otrivin Comp nasespray, oplgsning

Otrivin Total

Otrivin Advance 0,5mg/ml + 0,6mg/ml Pwviké exkvépmpa, dtdAlvpo
Rhinovin Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solucion para pulverizacién nasal
Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nendsumute, liuos

Otrivin Komplex 0,5mg/ml + 0,6mg/ml oldatos orrspray

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nefadi lausn

RINAZINA DOPPIA AZIONE 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nasale,
soluzione

OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols, §kidums
Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium bromide,
0,5/0,6 mg/ml, neusspray, oplossing

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

Otrivin Ipra MAX

Vibrocil ActilongDuo 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solugao para pulverizagao
nasal

Vibrocil Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nazal, solutie

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml n&sspray I6sning

Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

Otrivin Complete

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray
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Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: 11/2023
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