CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrivin Regeneracja, (1 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu acrozolu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu.

Jedna dawka 0,1 ml roztworu aerozolu zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

Bezbarwny, przezroczysty roztwor

pH: 5,5-6,5

osmolalnos¢: 435475 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Otrivin Regeneracja jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat:

- w celu zmniejszenia obrzgku btony §luzowej nosa w zapaleniu blony §luzowej nosa oraz pobudzenia
gojenia sie btony sluzowej, w leczeniu naczynioruchowego zapalenia btony $luzowej nosa i

utrudnionego oddychania przez nos po przebytej operacji nosa,

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania donosowego.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat:

Jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego stosownie do potrzeb, lecz nie wigcej niz 3 razy
na dobg.

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta oraz od odpowiedzi kliniczne;.



Kazda odmierzona dawka aerozolu Otrivin Regeneracja odpowiada 0,1 ml roztworu zawierajacego
0,1 mg ksylometazoliny i 5 mg deksopantenolu.

Produktu leczniczego Otrivin Regeneracja nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 kolejnych dni, chyba
ze lekarz zaleci inaczej.

Dzieci i mlodzez
Otrivin Regeneracja jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt 4.3).

Sposéb podawania

Otrivin Regeneracja nalezy rozpyli¢ do kazdego otworu nosowego, trzymajac butelke pionowo.

Przed pierwszym uzyciem nalezy 3 razy nacisng¢ pompke, az do pojawienia si¢ w powietrzu jednolitej
mgietki. Po uruchomieniu pompka jest gotowa do regularnego, codziennego stosowania przez caty
okres leczenia. Jesli po naci$nigciu pompki nie uwolni si¢ aerozol lub jesli produkt leczniczy nie
bedzie uzywany przez kilka dni, wowczas nalezy ponownie przygotowac produkt do uzycia, poprzez
dwukrotne nacis$nigcie pompki.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie rozpyli¢ produktu do oczu.

1. Oczysci¢ nos.

2. Butelke nalezy trzymac pionowo, kciukiem przytrzymujac dno butelki, a koncowke trzymajac
miedzy dwoma palcami.

3. Lekko pochyli¢ gtowe do przodu i umiescic¢ koncowke w otworze nosowym.

4. Rozpyli¢ produkt, jednoczesnie delikatnie wciggnac¢ powietrze nosem. Powtdrzy¢ powyzsze
czynnosci w drugim otworze nosowym.

5. Bezposrednio po uzyciu przetrze¢ koncowke i natozy¢ nasadke.

6. W celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ zakazenia opakowanie aerozolu powinno by¢ stosowane
tylko przez jedng osobe.

4.3 Przeciwwskazania
Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:

e nadwrazliwo$¢ na ksylometazoliny chlorowodorek, deksopantenol lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

o przewlekle zapalenie btony Sluzowej nosa (rhinitis sicca) lub zanikowe zapalenie btony $luzowe;j
nosa

e podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, zwlaszcza w przypadku jaskry waskiego kata

e po przezklinowym usunigciu przysadki lub po zabiegach chirurgicznych z odstonigciem opony
twardej

e udzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Otrivin Regeneracja podobnie jak inne leki sympatykomimetyczne, nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdw wykazujacych silng reakcje na substancje o dziataniu adrenergicznym z objawami, takimi

jak bezsennos¢, zawroty glowy, drzenia, zaburzenia rytmu serca lub podwyzszone cisnienie krwi.

Ten produkt leczniczy mozna stosowac wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka
Zwigzanego z jego stosowaniem u pacjentow:



— leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub otrzymujacych te leki w okresie
ostatnich dwoch tygodni, a takze otrzymujacych inne leki, ktdére moga powodowac
podwyzszenie ci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.5),

— z cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np. choroba wiencowa) lub
nadcis$nieniem tetniczym. Pacjenci z zespotem diugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling
mogag by¢ w wigkszym stopniu narazeni na ci¢zkie arytmie komorowe,

—  z guzem chromochtonnym nadnerczy,

—  z zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca),

— zporfiria,

— zrozrostem gruczotu krokowego.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko rozprzestrzeniania si¢ zakazen, opakowanie produktu leczniczego nie
powinno by¢ stosowane przez wigcej niz jedna osobe, a koncoéwke nalezy optukac po uzyciu.

W bardzo rzadkich przypadkach ksylometazolina moze powodowaé bezsenno$¢. Jesli wystepuje
bezsenno$¢, nalezy starac si¢ unikac¢ stosowania produktu leczniczego p6znym wieczorem lub w nocy.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ bardziej narazeni na dziatania niepozgdane tego produktu
leczniczego.

W trakcie dlugo utrzymujgcego si¢ przezigbienia produkt leczniczy nalezy stosowaé wylacznie pod
nadzorem lekarza ze wzgledu na ryzyko §cienczenia btony $luzowej nosa.

Otrivin Regeneracja zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac podraznienie lub obrzek
btony §luzowej nosa, zwlaszcza jesli jest stosowany przez dhugi czas.

Inne informacje:

Dhugotrwate stosowanie lekow sympatykomimetycznych lub stosowanie ich w dawkach wiekszych
niz zalecane moze powodowa¢ przekrwienie btony $luzowej nosa i w konsekwencji zwezenie drog
oddechowych. Kontynuowanie stosowania produktu leczniczego (w przypadku stosowania przez
wiecej niz dziesi¢é kolejnych dni) moze prowadzi¢ do wtdérnego polekowego zapalenia blony sluzowe;j
nosa (rhinitis medicamentosa) i zaniku btony $luzowej nosa (ozeny).

W tagodniejszych przypadkach lek sympatykomimetyczny mozna podawac do jednego otworu
nosowego, a gdy objawy ustgpig, mozna go poda¢ do drugiego otworu nosowego, tak aby utrzymac
mozliwo$¢ przynajmniej czgsciowego oddychania przez nos.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ksylometazoliny chlorowodorek:

Ze wzgledu na podwyzszanie ci$nienia tetniczego przez ksylometazoling, podczas jednoczesnego
stosowania tej substancji z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) badz trdj- i
czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, jak tez innymi produktami leczniczymi
zwigkszajacymi ci$nienie tetnicze, moze nastgpi¢ zwigkszenie cisnienia krwi bedgce wynikiem
dziatania tych lekéw na uktad sercowo-naczyniowy (patrz punkt 4.4).

Otrivin Regeneracja i inne leki moggce zwigkszy¢ ci$nienie tetnicze mogg wzajemnie nasila¢ swoje
dziatania hipertensyjne.

Deksopantenol:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ksylometazoliny chlorowodorku i

deksopantenolu u kobiet w cigzy, dlatego produktu leczniczego Otrivin Regeneracja nie nalezy
stosowac u kobiet w cigzy.

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

Wplyw na ptodnosé
Brak wystarczajacych danych na temat wplywu ksylometazoliny i (lub) deksopantenolu na ptodno$¢ u
ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jednak jesli lek powoduje sennosc,
woOwczas pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw
oraz czgsto$cig wystepowania wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestosci nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, wysypka, $wiad)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: niepokdj, bezsennos¢, zmeczenie (sennos¢, sedacja), bole glowy, omamy (gltownie u
dzieci)

Zaburzenia serca
Rzadko: kotatanie serca, tachykardia
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto: krwawienie z nosa

Bardzo rzadko: zwigkszony obrzg¢k btony sluzowej w wyniku ostabienia dziatania leku
Czegsto$¢ nieznana: uczucie pieczenia lub suchosci btony $luzowej nosa, kichanie

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki acznej
Bardzo rzadko: skurcze (szczegolnie u dzieci)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ksylometazoliny chlorowodorek:

Objawy

Obraz kliniczny przedawkowania pochodnych imidazolu moze by¢ mylacy, poniewaz fazy
pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu sercowo-naczyniowego moga wystepowac
naprzemiennie z fazami hamowania.

Szczegolnie u dzieci przedawkowanie czesto prowadzi do wystapienia dziatan ze strony oSrodkowego
uktadu nerwowego z drgawkami i $pigczka, bradykardig, bezdechem i nadci$nieniem tgtniczym, po
ktérym moze nastgpi¢ niedocisnienie tetnicze.

Objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego to: niepokdj, pobudzenie, omamy i drgawki.

Objawy zahamowania czynnosci oSrodkowego uktadu nerwowego to: obnizenie temperatury ciata,
ospatos¢, sennosc¢ 1 §pigezka.

Ponadto moga wystapi¢ nast¢pujace objawy: zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic, pocenie sie,
goraczka, blados¢, sinica, nudnosci, tachykardia, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie
akcji serca, nadci$nienie tetnicze, obnizenie ci$nienia krwi przypominajgce wstrzas, obrzek ptuc,
zaburzenia oddychania i bezdech.

Postepowanie
W przypadku ciezkiego przedawkowania wskazane jest intensywne leczenie szpitalne. Ze wzgledu na

szybkie wchtanianie ksylometazoliny nalezy natychmiast zastosowac¢ wegiel aktywny (adsorbent),
sodu siarczan (Srodek przeczyszczajgcy) lub ptukanie zotgdka (w przypadku duzych ilosci). W celu
obnizenia ci$nienia krwi mozna zastosowac lek blokujacy nieselektywnie receptory alfa-
adrenergiczne. Srodki wazopresyijne sa przeciwwskazane. W razie koniecznosci nalezy poda¢ leki
przeciwgoraczkowe, leki przeciwdrgawkowe oraz tlen.

Deksopantenol:
Kwas pantotenowy i jego pochodne, w tym deksopantenol, wykazujg malg toksycznosc.
W razie przedawkowania nie jest konieczne szczegdlne postepowanie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki w skojarzeniu z innymi lekami, z wyjatkiem
kortykosteroidow.
Kod ATC: R 01 AB 06

Ksylometazoliny chlorowodorek wykazuje dziatanie obkurczajace naczynia krwionosne i w ten
sposob zmniejsza obrzek btony §luzowej nosa.

Deksopantenol jest pochodng kwasu pantotenowego — witaminy, ktora charakteryzuje si¢
wlasciwosciami wspomagajacymi gojenie si¢ ran i ochrone btony sluzowe;j.



Ksylometazoliny chlorowodorek:

Ksylometazoliny chlorowodorek, bedacy pochodng imidazolu, to lek o dziataniu
sympatykomimetycznym, dziatajacy gtdwnie na receptory a-adrenergiczne. Jest lekiem
obkurczajagcym naczynia krwiono$ne, w wyniku czego zmniejsza obrzgk i1 przekrwienie blony
sluzowej nosa. Dziatanie to wystepuje w ciggu 5—10 minut, utatwiajac oddychanie przez nos dzigki
zmniejszeniu obrzgku btony sluzowej 1 utatwieniu odprowadzania wydzieliny.

Deksopantenol:
Deksopantenol (alkohol D-(+)pantotenylowy) jest alkoholowym analogiem kwasu pantotenowego i

wykazuje takg sama aktywnos$¢ biologiczng jak kwas pantotenowy w wyniku posredniej konwersji.
Jest to zwigzane z prawoskretng konfiguracjg D. Kwas pantotenowy i jego sole sa witaminami
rozpuszczalnymi w wodzie, a po przeksztatceniu w organizmie do gldwnego sktadnika koenzymu A
zwigzek ten bierze udziat w wielu procesach metabolicznych, np. ulatwia syntez¢ biatek i
kortykosteroidow, a takze wytwarzanie przeciwciat. Koenzym A jest wazny migdzy innymi w
wytwarzaniu lipidow, na przyktad thuszczowej tkanki podskornej, ktora pelni wazng funkcjg¢ ochronna,
jak réwniez w acetylacji aminocukrow, ktore uczestniczg w syntezie roznych mukopolisacharydow.

Deksopantenol ma wlasciwo$ci ochronne nablonka i wspomaga gojenie si¢ ran.
Podawanie deksopantenolu szczurom z niedoborem deksopantenolu miato troficzny wptyw na skore.

Stosowany zewnetrznie deksopantenol/pantenol moze kompensowac zwigkszone zapotrzebowanie na
kwas pantotenowy w uszkodzeniach skory lub btony §luzowe;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ksylometazoliny chlorowodorek:

W przypadku donosowego podawania ksylometazoliny chlorowodorku wchionieta ilos¢ leku moze
by¢ wystarczajgca do wywotania dziatania ogélnoustrojowego, np. w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego i (lub) uktadu sercowo-naczyniowego.

Brak danych farmakokinetycznych z badan przeprowadzonych u ludzi.

Deksopantenol:

Deksopantenol jest wchianiany przez skorg i utleniany enzymatycznie do kwasu pantotenowego w
organizmie. W osoczu witamina ta jest transportowana w postaci zwigzanej z biatkami. Kwas
pantotenowy jest sktadnikiem koenzymu A, ktory bierze udziat w wielu procesach biochemicznych.
Brak szczegdtowych badan dotyczacych metabolizmu deksopantenolu w obrebie skory i btony
sluzowej. Od 60 do 70% dawki podanej doustnie jest wydalane w moczu, a 30 do 40% z katem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace bezpieczenstwa ksylometazoliny i deksopantenolu nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia podczas stosowania zalecanych dawek produktu leczniczego w prawidlowy
Sposob.

Na podstawie badan toksycznosci po wielokrotnym podaniu donosowym ksylometazoliny u pséw nie
stwierdzono zagrozenia dla bezpieczenstwa ludzi. Wynik badania in vitro dotyczacego mutagennos$ci
u bakterii byt uyjemny. Brak danych na temat dziatania rakotworczego. U szczurdw i krolikow nie
zaobserwowano dziatan teratogennych. Dawki wigksze niz terapeutyczne powodowaty Smier¢ zarodka
lub zmniejszenie wzrostu ptodu. U szczuré6w obserwowano zahamowanie wytwarzania mleka. Brak
dowodow potwierdzajacych wptyw na zaburzenia ptodnosci.

Kwas pantotenowy i jego pochodne, w tym deksopantenol, wykazujg bardzo niskg toksycznosé. W
odniesieniu do ostrej toksycznosci doustnej deksopantenolu/pantenolu obliczono, ze warto$¢ LDso u
myszy wynosi 6,25 g/kg masy ciata, a warto$¢ LDs u krolikow wynosi 3,0 g/kg masy ciata. Nie ma
dostepnych danych naukowych na temat dzialania mutagennego, rakotworczego i teratogennego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

30 miesiecy

Po pierwszym otwarciu, aerozol do nosa moze by¢ stosowany do konca terminu wazno$ci.
Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE o pojemnosci 15 ml, z pompka dozujaca z PP/LDPE/IIR i aplikatorem donosowym z
PP z nasadka ochronng z PE w pudetku.

Butelka zawiera 10 ml roztworu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25017



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.12.2018 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.08.2023
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