Huéng dan sir dung

Otrivin

Dang bao ché, thanh phan

Binh xit dinh liéu va dung dich nhd mili diing cho ngui Ién
chira 0,1% xylometazoline hydrachloride.

Binh xit dinh liéu va dung dich nhé mdii cho tré em chira 0,05%
xylometazoline hydrochloride.

11an xit t&r binh xit dinh liéu twong &ng véi 0,14 mg (0,1%)
xylometazoline hydrochloride va 0,035 mg (0,05%)
xylometazoline hydrochloride.

T4 durgre: Natri dihydro phosphate dihydrate, dinatri phosphate
dodecahydrate, dinatri edetat, benzalkonium chlorid, sorbitol
70%, methyl hydroxyl propyl cellulose 4000, natri chlorid,
nuéc tinh khiét,

bonggéi
Binh xit dinh liéu 0,1%: 10 ml. Dung dich nhd mdii 0,1%: 10 ml

Binh xit dinh liéu 0,05%: 10 ml. Dung dich nhé mdi 0,05%: 10 ml.

Chi dinh

Nghet mii do nhiéu nguyén nhan khac nhau.

Tro gitip thai c4c dich tiét khi bi tn thwong vung xoang.
HG tror diéu tri sung huyét mii hang trong viém tai gita.
Tao diéu kién ndi soi mili dé dang.

Liéu Ivgng va cach dung

~ 0,

Tré em durdi 1tui: Khong nén diing san pham nay.

Tré em tir 1 dén 2 tudi: Dung theo su ké don cla bac .

Tré em tir 2 tudi dén 11 tudi: Dung dui su gidm sét cla ngudi
&n.

1-2 giot dung dich 0,05% hodc mdt I&n it vao mdi 16 mi,

1-2 1an mdi ngay (gitr khoang céch 8-10 gidr giira cac liéu),
khong nén virot qua 3 1an nhd/xit trong mét ngay.

i 0.1°
Chi dung cho ngudi lén va tré em 12 tudi hoacjc'm hon.
2-3 giot dung dich 0,1% hoac mét [an xit vao mdi bén mii,

3 Ian/ngay (git khoang cach 8-10 gio gura céc Ileu) Khdng
vurot qué toi da 3 1an nhd/xit trong mét ngay vao mailé mii.

Céch str dung dung dich nho mii:

1. Lam sach mi.

2. Trwdre khi st dung, tap dung 6ng nho giot dé kiém soét
liu tot.

3. Nghiéng d&u cla ban ra sau thoai méi cang xa cang t6t
hodc nam trén giwrdrng, nghiéng dau qua mét bén.

4. Khong dé ong nhd giot cham vao mdi,
nhé cac giot thudc vao mai 6 mii
va gilr dau nghiéng ra sau trong mot
theri gian ngan dé cac giot lan rong ra
khap mi.

f¥

5. Néu mot giot thudc trrot hoan toan ra khdi mii, nhé lai mét
giot.

6. Néu bat ky phan nao clia mot giot thudc da vao trong mii,
khdng nhd lai mét giot nita.

7. Lap lai véi 16 mii kia.

8. Lam sach va lau kho 6ng nh giot truréc khi dat nd lai vao
trong chai ngay sau khi dung.

9. Dé tranh lay lan nhiém khuan c6 thé c6, chai thudc chi nén
dung bé&i mot ngudi.

Cach sir dung binh xit dinh liéu:

1. Lam sach miii.

2. Théo nap bao vé.

3. Trwrdre khi st dung lan dau, méi bom béang céch xit vai Ian
cho dén khi mét man sirong min thoat vao khong khi. & cac
lan sau bom xit dinh liéu s& s&n sang dé s dung ngay. Can
than khang xit vao méat hodc miéng.

4. Giir chai thudc & thé thang ditng véi
ngon cai & dudi day va ng phun & giira
hai ngon tay.

5. Cli nhe v& phia truée va dwa 8ng phun vao 16 mii.
6. Xit va thd nhe nhang qua mi cting
mot Iuc.

7. L&p lai v&i 16 mii kia.

8. Lam sach va lau kho 8ng phun truérc khi day nap lai ngay
saukhidung.

9. & tranh lay lan nhiém khudn c6 thé c6, chai thudc chinén
dung b&i mét ngudi.

Khong nén dung Otrivin lau hon mét tuén vi khi dung dai

ngay c6 thé dan dén viém mii do dung thudc.

Xin tuan theo liéu lrong néu trong t hiréng dén st dung
nay hodc do bac si clia ban ké don. Néu ban cam thay thudc
khéng d hiéu luc hodc nguroc lai thude tac dung qua manh,
xin tham khéo y kién béc s hodc duoc T,

Chong chi dinh
* Nhu cac thudc co mach khac, Otrivin khong nén duoc st
dung & bénh nhan phAu thuét cat bd tuyén yén qua xuong
buém hodc phau thuat ngoai mang cing.

* Bénh nhan cé bénh tang nhan ap (Glocom) goc hep.

¢ Bénh nhan bi viém mi kho hodc viém mi teo.

* Qua man véi Xylometazoline hoac véi bat ky thanh phan ta
duoc ndo cta thudc.

Cénh bao va than trong khi sir dung thuéc

Nhr véi céc thude curong giao cam khéc, Otrivin nén duoc st
dung mét cach than trong trén nhung bénh nhan c6 biéu hién
qua nhay cam v&i cac hoat chét adrenerglc biéu hién qua céc
d&u hiéu nhur mét ngti, chéng mét, run, rdi loan nhip tim hodc
tang huyét ap.

Xin tham khao y kién bac s néu

- nhirng tac dung nay rat gay hai,

- chirng cdm lanh cta ban kéo dai hodc tré nén néng hon
hoac

- Xuét hién cac van d& khac.

Phai than trong khi dung Otrivin trong treéng hop:

* téng huyét ap, bénh tim mach,

e cudng giap trang hodc bénh dai thao dudng, bénh u té bao
ra crom,

* bénh phi dai tién liét tuyén,

e dang dung chat trc ché monoamine oxidase (chét trc ché
MAO) hoac dé diing chét (rc ché MAQ trong vong hai tudn
viraqua.

Nhu céc thuéc co mach tai chd khéc, khdng nén dung Otrivin
hon 1 tudn lién tuc vi sau mét thoi gian dai st dung, c6 thé
xudt hién sung huyét niém mac mii hoi (rng va/hoac viém
mii teo.

Bénh nhan nhi:

Khéng nén duing Otrivin 0,05% cho tré em dui 1 tudi.

Tréem tir 1 dén 2 tudi: Dling theo su ké don clia bac si.

Tré em tir 2 tudi dén 11 tudi: Dung dudi st gidm sat clia nguoi
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Otrivin 0,1% khong nén duing cho tré dudi 12 tudi.

Xin thdng béo cho bac sT hodc duroc si néu:

- ban gap tinh trang y khoa khéc,

- banbiditng,

- ban dé dung hoac dang dung céc thudc khac qua dudng
uéng hodc dung ngoai (ngay cé khi tw dung thudc!).

Twong tac voi cac thudc khac va cac dang twong tac

khac

« Chét (rc ché MAO: xylometazoline c6 thé Iam tang tac dung
clia chét trc ché MAO va cd thé gay con téng huyét ap.
Khéng dugc dung xylometazoline & nhitng bénh nhan dang
hodc da dung chét (rc ché MAQ trong vong hai tuan qua.

e Thudc chong tram cam 3, 4 vong khong duoc dung dong
thoi xylometazoline voi thude chong trdm cam ba hoac bon
vong va céc thudc cuong glao cam do c6 thé dan dén tang
tac dung cuong giao cam ctia xylometazoline.

Kha nang sinh san, phu ni cé thai va cho con ba

Thoi ky mang thai
Do ¢4 thé c6 tac dung co mach toan than, nén than trong
khéng dung Otrivin trong th&i ky mang thai.

Thoi ky cho con bu.

Khéng c6 béng chirng v& bét ky tac dung bét lgi nao doi véi
tré dang bu sira me. Tuy nhién khdng biét Xylometazoline c6
bai tiét vao sita me hay khong, do d6 trong thri ky cho con bu




nén than trong khi st dung Otrivin va chi nén sk dung dui sur
huéng dan cta nhan vién y té.

'Khé nang sinh sén

Khong co di liéu day dd vé anh huréng cla Otrivin trén kha
nang sinh san va khong c6 nghién ctru trén dong vat. Hap thu
toan than clia Xylometazoline hydrochloride 14 rat thap, do do
anh huéng trén kha ndng sinh san rat khé xay ra.

Anh huréng Ién kha nang Idi xe va van hanh may méc
Otrivin khdng anh hucrng hodc anh hucrng khong dang ké Ién
kha nang lai xe va van hanh may méc.

Téc dung khdng mong mudn

Phan (rng bét loi duroc liét ké dudi déy, phén loai béi hé thdng
co quan va tan suét. Tan suat droc dinh nghia nhu sau:

rét phd bién (2 1/10) , phd bién (2 1/100 dén < 1/10), khong
phd bién (> 1/4.000 dén < 1/100), hiém gép (2 1/10.000 dén

< 1/1.000) , rét hiém (< 1/10. 000). Trong mdi nhom tan suat,
cac tac dung khong mong mudn duoc thé hién theo mire d6
nghiém trong giam dan.

Céc phan (rng bat lgi
Réi loan hé théng mién dich:

R&thiém:  Phan (tng qua méan (phl mach, phat ban, ngira).
Roi loan hé than kinh:

Phébién:  Daudau.

Réi loan mat:

Rathiém:  Suy gidm thi luc thoang qua.

Réi loan tim mach:

R&thiém:  Nhip tim bat thudrng va nhip tim téng.

Réi loan hé hé hép, I6ng ngurc va trung thét:
Phé bién: ~ Khd mii hodc cam gidc kho chiu & mii

Réi loan da day ~rudt:
Phébién:  Budnnon.

Roi loan toan than va tai vi tri ding thuéc:
Pho bién:  Cam gic bong tai chd dung thudc.

Béo céo cac phén trng durgre nghi ngér la phén (ing bét /qi:
Viéc bédo cdo céc phan ung duoc nghi ngéra phan (ng bat loi
sau khi lru hanh thudc 14 rét quan trong. N6 cho phep lién tuc
giam sét s can bang loi ich/ nguy co cua san pham thudc.
Nhén vién y t& duoc yéu cau béo cdo bét ky phan ng bat loi
nao thong qua hé thong béo céo qudc gia.

Théng bao cho bac sy/du'cc sy nhirng tac dung khong
mong mudn gap phai khi sir dung thuéc

Qua liéu

Ding qué liéu hoic tinh c& nuét phai xylometazoline
hydrochlonde cthé gay chong mat nghiém trong, d6 md hai,
giam nhiét do co thé nghlem trong dau dau, nhip tim cham,
tang huyet ap, suy hd hap, hon mé va co glat Tang| huyét ap
c6 thé xay ra sau dot ha huyét &p. Tré nh ¢4 thé dé bingd doc
hon so voi nguei lon.

Nén tién hanh cac bién phap hd tro thich hop trén tét ca cac
bénh nhan bi nghi ng& qué liéu va chi dinh diéu tri triéu ching
khan c&p dudi su gidm sét y té khi duroc dam béo. Diéu nay
s& bao gom theo doi bénh nhén trong vai gio. Trong trudng
hop dung qué liéu nghiém trong gy ngirng tim, bién phap hoi
strc nén duoc tiép tuc trong it nhét 1 gicr.

Déc tinh dwoc hoc
Duoc luc hoc

Nhém diéu tri: thu6c thong mili dung tai chd, curéng giao
cam,

Ma ATC: RO1A A07

Co ché va dwoc lwe hoc

Xylometazollne thudc nhom cuong giao cam tac dungdrén..
cac thy thé alpha-adrenergfec niém mac miii. Khi duoc st
dung trong mi, nd lam co mach mau & mdi, qua dé lam giam
phii né & niém mac mi va cac vung xung quanh hong. No
cling lam giam cc triéu chirng lién quan dén tang bai tiét chét
nhdy va tao diéu kién théi c4c dich tiét tAc nghén. Diéu nay
gitip cho viéc thé qua mii durgc dé dang trong céc trudmg hap
nghet mii.

T4c dung ciia Otrivin b4t @4u trong vong hai phit va ko dai
1612 gio.

Trong mét nghién clru mu @i, kiém soét bang dung dich mudi
& bénh nhan bj cam lanh thong thuong, téc dung thong mi
cla Otrivin vuirot trdi rd rét (p<0,0001) so v&i dung dich nuée
mui bang céch do khi &p mii. Kha nang gidm nghet mii

ctia Otrivin nhanh gap 2 [an so véi dung dich nuréc mudi sau
5 pht didu tri (p= 0,047).

Otrivin dung nap tot, ngay ca & bénh nhan cd niém mac mi
nhay cam, va khong lam anh hurdng dén chirc ning clia 16ng
chuyén & niém mac.

Céc nghién ctru in-vitro da chi ra rang, xylometazoline lam
giam hoat dong truyén nhiém cta céc rhinoviruses lién quan
dén bénh cam lanh thdng thurong & nqudi.

Otrivin chtra thanh phan té duoc gitp ngan ngira kh nigm
mac mii.

Otrivin c6 d pH cén béng nam trong pham vi tim théy trong
khoang mi.

Duoc dong hoe
N&ng d6 Xylometazoline trong huyét trong sau khi str dung
trong mii dia phwrong I rat thap va gan gidi han phét hién.

Dt ligu an toan tién Iam sang e
Xylometazollne khong c6 tac dung bién déi gen. Khong thay
tac dung gy qudi thai trong nghién cttu tiém Xylometazoline
duéi da & chu6t nhat va chudt cong.

1

Bao quan
Béo quan dudi 30°C. Tranh ndng.

Han dung

36 théng ké tir ngay san xuét.

Khong duoc dung thudc qua ngay da néu sau céc chir <EXP»
trén bao bi.
Nha san xuét: Novartis Consumer Health S.A
Route de I'Etraz, CH-1260 Nyon,

Switzerland
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Thang 10, 2013 (théng tin ligu dung
cap nhat theo Swiss CPP 2013).

Cap nhat thong tin:

Thubc phéi dé xa tim tay cla tré em.
Poc kj huéng dan st dung trurée khi ding.

DE biét thong tin sau hon, xin tham khéo y kién bac si
hodc duorc si.
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