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Otrivin

Tén thudc
Thude xit mii c6 phan liéu OTRIVIN 0,05%

Cac dau hiéu lwu y va khuyén céo khi dung thudc
Pé xa tim tay tré em.
Boc ki huéng dan st dung trude khi dung.

Thanh phan cong thuc thudc

Thanh phan hoat chat

Thudc xit méi ¢6 phan liu Otrivin 0,05% chra 0,5 mg/m
xylometazollne hydrochlonde

11an xit tir thudc xit mdi ¢6 phan ligu trong ng vi 0,035 mg
xylometazohne hydrochloride.

Thanh phan té dwere: Sodium dihydrogen phosphate
dihydrate, disodium phosphate dodecahydrate, disodium
edetate, benzalkonium chloride, sorbitol liquid, methyl hydroxyl
propyl cellulose 4000, sodium chloride, nuec tinh khiét.

Dang bao ché

Thudc xit mdii c6 phan ligu.

Mo ta dang béo ché: Dung dich trong suét, khong mi, khong
mau dén hoi vang.

Chi dinh

Giam triéu chitng nghet mii lién quan den camlanh thong
thuong, viém mdi di (g v tai phat (ké c& cam mao), viém
xoang.

Céch dung va liéu ding
Ngum 16n va ngudi [6m tudi: Knong ap dung.
Chdng chi dinh diing Otrivin 0,05% cho tré du6i 6 tugi.

Tré em tir 6 tu6i dén 12 tuéi (cho tat cé c4c chi dinh):

1 - 21&n xit vao méi bén mili, 1 hodc 2 [an mdi ngay

Khong nén dung Otrivin qua 5 ngay ma khng co tr vén cla
bac 51 Cha me hodc nguon ch&m sc clia tré nén dén co s&

y t& néu tinh trang cua tré xdu di trong qua trinh diéu tri.

Khong nén duing nhiéu hon 2 liéu trong vong 24 gio.

Buong dung: xit mui.

Khong dung qua liu chi dinh,

Khuyen ¢40 nén dung lan cudi ngay trurdc khi dingu.

Thuac xit mdi co phan ligu cho liéu chinh xéc va dam bao dung
dich duoc phén b tot trén bé mat clia niém mac mii. C6 thé
ngan| nglra kha nang dung qué lidu dovoy.

MGi In xit mii c6 phén liéu Otrivin 0,05% phan bd 0,07 ml/ xit
(0,035 mg xylometazoline hydrochloride).

Trudce khi st dung [an d&u, mdi bom bang cach khéi dong

4 [an. Sau khi mdi bom, bom sé nap thudc binh thudng trong
suét thai gian diéu tri hang ngay. Neu thudc khong dugc phun
ra trong sudt dot khoi ddng, hodc néu san Eham chua duoc
st dung 1au hon 7 ngay, can moi bom lai bang cach khéi dong
2lan.

Cén than khdng xit vao mat.

1. Lam sach miii

2. G|u chai thudc & thé thang dirng véi ngon cdi & dudi day va
ong phun 0 gitta hai ngon tay.

3. Cli nhe vé phia trurérc va dua 6 ong phun v&o |6 mii.

4. Xitvathd nhe nhang qua mdi cing mét ltc.

5. Lam sach va lau khd dng phun trudc khi day np lai ngay
sau khi dting.

Dé trénh lay lan nhiém khuén c6 thé c6, chai thudc chi nén

diing b&i mot ngudi.

Chong chi dinh
e Quamanvéi xylometazollne hodc voi bét ky thanh phan ta
dugc ndo clia thudc.

o Sir dung dong thr véi thubc thong miii dang curang giao

cam.

Bénh tim mach ké cé tang huyét ap.

Bénh ddi thdo ducmg

Bénh u té bao tra crom.

Benh cuong glap

Benh tang nhan ap (Glocom) géc dong

Bénh nhan dang dung chét trc ché monoamine oxidase

(chét trc ché MAO) hodc da dirng diéu tri véi chét trc ché

MAO trong vong 14 ngay vira qua (xem phan Twong tic).

« Bénh nhan dang dung thu6c nhém Betablockers (xem phan
Tuorng tac).

* Viém da va/hodc niém mac ctia tién dinh mi.

¢ Bénhnhan phau thuat cét bo tuyen yén qua xuong budm
ho#c phu thuét ngoai mang cing.

o Khong duing cho tré dudi 6 tudi.
* Bénh nhan bi viém mi khé hodc viém mii teo.

Canh bao va than trong dac biét khi str dung thudc

Khong nén dung Otrivin 0, 05% nhidu hon 5 ngay lién

tiép. Giong nhr c4c thudc khac cling nhém hoat chat,

xylometazoline nén durgc st dung mot cach than trong trén

bénh nhan qua nhay cam voi cac thudc cuong glao cam, biéu
hién qua cac triéu chung mét ngdi, chéng mét, run, réi loan nhip
tim hodc tang huyet ap.

Benh phi dai tién ligt tuyen
- Khong dung qua li8u chi dinh.

- Khéng uéng cung v6ithudc tri ho va cam khac.

- Khéng dung t|ep tuc nhleu hon 5 ngay lién tlep vidlng kéo
dai hodc qua mirc c6 thé gay xung huyét hdi tng va/hoac
teo niém mac mii. Néu triéu chirng bénh con dai déng, hay
dén gap bac sT.

- Néu con clia ban dang | udng thudc hosc dang duoc bac st
chém sdc, hay hoi y y kién bac i trudr khi dung Otrivin.

- Milo Otrivin chi nén diing cho mot ngui dé ngan chan
tinh trang | nhiém triing chéo.

- Vily do vé sinh, khong nén st tdunglo thudc lau hon
28 ngay sau khi m& nap lan dau.

- M6t s6 bénh nhén nhay cam duong mii c6 thé cam thdy
kho chiu khi nh mili.

- Téc dung phu khéc nhur to bon, budn non va dau dau rat
hiém xay ra.

- Dbi khi tré em nhé tudi c6 thé bi khé ngt hay rdi loan gide
ngli khi duing Otrivin. Néu diéu nay xay ra thi nén ngung
dung Otrivin.

- Giit thuc xa tam tay tré em.

- Phunir ¢6 thai nén hoi y kién bac s trudc khi diing Otrivin.

Théng tin lién quan dén ta dwoc

Do Otrivin c6 chira benzalkonium chloride nén cé thé gay
nglra, déc biét st dung thudc trong thi gian dai cé thé gay
phu niém mac mi.

Phu nir mang thai va cho con bu

Kha nang sinh sén

Khéng cé dit liéu day dd vé anh hucmg clia xylometazoline
hydrochloride trén kha néng sinh san va khong ¢é nghién ctru
trén dong vat.

Thoi ky mang thai

Do c6 thé c6 téc dung co mach toan than nén khong diing
Otrivin trong thoi ky mang thai.

Thoi ky cho con bu

Khéng cé bang chirng vé bt ky tac dung bét loi nao ddi véi tré
dang b sira me. Tuy nhién khdng biét xylometazoline ¢6 bai
tiét vao sira me hay khdng, do d6 trong thoi ky cho con bd nén
thén trong khi dung Otrivin va chi nén st dung du¢i su hudng
dn clia nhan vién y 8.

Anh huéng cua thudc Ién kha nang Ii xe va van hanh
may moc

Otrivin khdng anh huong hodc anh hudng khong déng ké dén
kha nang ai xe va van hanh may mdc.

Tuwong téc véi cac thudc khac va céc dang twong tac
khac

Str dung dong thoi xylometazoline Vi, chét (rc ché MAO hoac
thudc chong trdm cam 3, 4 vong c6 thé gay con tang huyét ap
do céc cht nay &nh hurdng dén tim mach (xem phén Canh béo
va thén trong).

Tac dung khong mong mudn cua thudc

Phan (rng bt loi duoc liét ké dudi day, phan loai boi hé thong
co guan va tan sudt. Tan suét dwoc dinh nghia nhu sau: rét
phé bién (> 110), phd bién (= 1/100 dén <1/10), khong phé bién
(2 1/1.000 dén <1/100), hiém gap (> 1/10.000 dén <1/1.000), rét
hiém (<1/ 10.000).

Phan loai Phan (rng bét loi Tan suét
RGi loan hé thong Phén (rng qua man Rat hiém
mién d|ch (phu mach, phat ban,
ngtra)
Réiloan hé thankinh | Dau dau Phd bién
Réi loan mat Suy giam thj lyc Rét hiém
thoang qua
Réi loan tim mach Nhip tim bét thwong | Réthiém
Nhip tim tdng Réat hiém
Réiloanhé ho hdp, | Khd mii hodc Phd bién
Iong nguc va trung Cam giac kho chiu Pho bién
thét & mii e
Ngirng thé ¢'tré nho | Rathiém
vatré so sinh
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R6i loan da day-rudt | Budn non Phé bién
Réiloantoanthanva | Cam giac bong tai chd | Phd bién
taivitridungthuéc | dung thudc

Quéa liéu

Déu hiéu va triéu chtrng

Duing qua liu hoac tinh cor nudt phai xylometazoline
hydrochloride ¢ the géy chéng mét nghlém trong, d6 md hoi,
giam nhiét do co thé nghlem trong, dau déu, nhip tim cham,
tang huyet &p, suy hd hap, hon mé va co glat Tang huyét 4 ap
cothé xay ra sau dot ha huyét ap. Tré nho c6 thé dé bi ngd doc
honso v&i ngudi lon.

Diéu trl

Nén tién hanh c4c bién phap hé tro thich hop trén tét ca céc
bénh nhan bi nghi ngd qué liu va chi dinh diButri triéu chirng
khén cap du6i sur gidm saty t& khi duoc dam béo. Disu nay sé
bao gom theo ddi bénh nhan trong vai gio.

DAC TiNH DUQC HOC

Duac Iuc hoc

Nhom diéu trl thudc thong mii dung tai chd, curdmg giao cam.
Mz ATC: RO1A A07

Co ché téc déng

Otrivin thudc nhém cuorng giao cam tac dung trén cac thy thé
alpha- adrenerglc vaduoc sir dung cho du'dng mii. N6 1am

co mach mau & mili, qua dé lam g_|ém phu né & niém mac mi
vacacving xung quanh hong. Diéu nay gidp cho bénh nhan

bi cam lanh ¢6 thé thé qua duong mii dé dang hon, Tac dung
clia Otrivin bat d&u trong vong vai phit va kéo dai tdi 10 gier.
Otrivin néi chung la dung nap tot va khéng lam anh hudng dén
chirc néing clia biéu mé c6 iong rung.

Trong mot nghten clru mu déi, kiém chimg béng dung dich
mudi (Otnsal) & bénh nhan bi cdm lanh thong thurang, tc dung
thdng mi cla Otrlvm vurgt i r6 rét (p < 0,0001) so v&i dung
dich nuéc musi Otrisal bang céch do khi ap mii 1 gitr sau khi
duing thuéc

Otrivin dung nap tét, ngay ca & bénh nhén ¢6 niém mac mii
nhay cam, va khong lam anh hurdng dén chirc néng ctia long
chuyén & niém mac.

Céc nghién ctru in-vitro cho théy xylometazollne hydrochloride
lam giam hoat dong truyén nhiém clia cc rhinoviruses lién
quan dén bénh cam lanh thong thuromg.

Otrivin c6 d pH can bang ndm trong pham vi tim thdy trong
khoang mdi.

Otrivin chira thanh phén té duoc dé chiu gidp ngén ngira khd
va kich thich niém mac mdi.

Duoc dong hoc

Nong do xylometazohne trong’ huyét twong sau khi str dung
trong miii |a rét thép va gan gidi han phat hién.

Hap thu

Ding thudc tai chd dan dén hap thu toan thén rat it. Tuy nhién
su hap thu toan than xylometazoline trong mii xay ra va c6 thé
dén dén tac dung phu nhu téc dung gléng than kinh giao cam
toan than khi vurot qué liéu khuyén cdo (xem phan Canh bao
vathntrong).

Phén bé

Khong ¢0 di liéu tir céc nghién clru & nguoi.

Chuyén héa

Khdng c6 dit liéu tir cac nghién clru & ngudri.

Thai trir

Khdng c6 dit liéu tir cac nghién clru & ngudi.

Dong goi 3
Hdp gom 1 lo chira 10 ml thudc xit mdi c6 phén liéu 0,05%.

Khuyén céo
Dung dlch dung cho mdi.
Cén cn than, khong xit vao mét.

Bdo quan
Béo quan du¢i 30°C. Tranh néng.

Han dung

36 théng ké tir ngay sn xuét.

Sau khi lo thudc dwgc mé nép 1&n déu tién, chi st dung trong
vong 28 ngay.

Tiéu chuan: Nha san xuét

Nha san xuét:

Haleon CH SARL

Route de I'Etraz 2, 1260 Nyon, Thuy S§.

N6i dung duoc cép nhat theo GDS v1.0 ban hanh ngay

26/09/2017.
Nhan hiéu s& hitu béi hogc cap phép cho Tap doan Haleon.

HAL=ON
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