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BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Otrivin XylometazolineHCI 0,5 mg/ml Neusspray, oplossing
Xylometazolinehydrochloride

Neusspray voor kinderen
van 2-12 jaar

L ees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken, want er staat belangrijke

informatiein voor u.

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals bes@mn in deze bijsluiter of zoals uw arts of

apotheker u dat heeft verteld.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem lateer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uvhaket.

- Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen idieubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking
die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan cordpanet uw arts of apotheker.

- Wordt uw klacht na 7 dagen niet minder, of wordltzkifs erger? Neem dan contact op met uw
arts.

Inhoud van deze bijduiter

Wat is Otrivin en waarvoor wordt dit middel gebr®k

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet ex¢ra voorzichtig mee zijn?
Hoe gebruikt u dit middel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Inhoud van de verpakking en aanvullende informatie

oukrwNE

1. WATISOTRIVIN EN WAARVOOR WORDT DIT MIDDEL GEBRUIKT?

U gebruikt Otrivin wanneer uw kind last heeft vaameverstopte neus.

Otrivin zorgt voor een snelle en langdurige vetiiat) van neusverstopping. Het vermindert de
zwelling van het slijmvlies in de neus en helpt@ede de neusdoorgang vrij te houden, waardoor uw
kind gemakkelijker kan ademhalen. De werking vanvidt begint binnen 2 minuten en houdt tot 12
uren aan. Otrivin wordt goed verdragen, zelfs gmdi&énten met gevoelige neusslijmvliezen.

Otrivin bevat vochtinbrengende stoffen ter verzexghtan een droge en geirriteerde neusholte.

Otrivin 0,5 mg/ml is bestemd voor kinderen van 2eto met 12 jaar.
De veiligheid en werkzaamheid van dit middel bijdéren jonger dan 2 jaar is niet vastgesteld.

Wordt uw klacht na 7 dagen niet minder, of wordlizkifs erger? Neem dan contact op met uw arts.

2. WANNEER MAG UDIT MIDDEL NIET GEBRUIKEN OF MOET U ER EXTRA
VOORZICHTIG MEE ZI1JIN?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- Als u weet dat uw kind allergisch is voor een varstbffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen
kunt u vinden in rubriek 6.

- Wanneer uw kind kort geleden een neusoperatie bad#rgaan, raadpleeg dan eerst uw arts
alvorens Otrivin te gebruiken.

- Bij kinderen jonger dan 2 jaar.
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Vertel uw arts of apotheker als bovenstaande indtiarop uw kind van toepassing is, aangezien
Otrivin dan niet geschikt is voor hem/haar.

Wanneer moet u extra voor zichtig zijn met dit middel?

Neem contact op met uw arts of apotheker voordthit middel toedient, indien uw kind lijdt aan één
van de volgende aandoeningen:

- Hoge bloeddruk

- Hart- en vaatziekten (bijvoorbeeld verlengd QT-swadn)

- Schildklierziekte

- Diabetes

- Vergroting van de prostaat

- Gezwel van het bijniermerg

- Nauwehoekglaucoom

Als dit voor uw kind van toepassing is, raadpleag dw arts of apotheker alvorens Otrivin toe te
dienen.

Zoals bij andere soortgelijke middelen kan Otribindaarvoor gevoelige personen slaapstoornissen,
duizeligheid en beverigheid veroorzaken. Raadpleegrts als dergelijke verschijnselen erg
hinderlijk worden.

Zoals met andere middelen die zwelling van het sigonwlies doen verminderen, mag Otrivin niet
langer dan een week aan één stuk door gebruiktamotchngdurig of overmatig gebruik kan

‘rebound’ verstopping veroorzaken (rebound: heigkeren van de verschijnselen van de aandoening
in versterke mate). Wanneer er na een week geéeteging optreedt, neem dan contact op met uw
arts.

Contact met de ogen en mond vermijden.
U mag de aanbevolen dosis, vooral bij kinderenuateren, niet overschrijden.

Otrivin mag niet gebruikt worden bij kinderen jomgian 2 jaar en mag niet gebruikt worden zonder
toezicht van de ouders bij kinderen van 2 tot enfigaar.

Gebruikt u nog ander e geneesmiddelen?

Gebruikt uw kind naast Otrivin nog andere geneedeiah, of heeft hij/zij dat kort geleden gedaan of
bestaat de mogelijkheid dat hij/zij in de nabijekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken?
Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Wanneer uw kind middelen tegen depressiviteit gkhrkunnen de effecten van Otrivin versterkt
worden.

Er bestaat kans op een gewijzigde werking van bekkérs (middel tegen hoge bloeddruk, bepaalde
hartklachten en verhoogde oogdruk).

Waarop moet u letten met eten, drinken en alcohol?
Niet van toepassing.

Zwanger schap en bor stvoeding

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u ager worden of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts voordat u dit geneesmigeetuikt. Gebruik dit geneesmiddel enkel als uw
arts beslist heeft dat u dit veilig kan doen.

Zwangerschap:
Raadpleeg uw arts vooraleer u dit geneesmiddelige¢lvanneer u zwanger bent. Gebruik dit

geneesmiddel enkel als uw arts bepaald heeft dat veilig kan doen.
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Borstvoeding:
Het is niet bekend of xylometazoline wordt uitgesden in de moedermelk. Een risico voor het

zogende kind kan niet worden uitgesloten. Men nt@siissen om de borstvoeding te onderbreken
dan wel om af te zien van de Otrivin therapie meacht name van de voordelen van borstvoeding
voor het kind en het voordeel van de therapie woor

Vraag uw arts of apotheker om advies vooraleet gefieesmiddel gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Er zijn geen gegevens beschikbaar over het effatQirivin op het vermogen om te rijden en
machines te bedienen. Het is echter onwaarsckipidif Otrivin hierop enig effect zou hebben.

Otrivin bevat benzalkoniumchloride
Dit geneesmiddel bevat als conserveermiddel beamalknchloride. Deze stof kan irriterend werken
en huidreacties veroorzaken.

3. HOE GEBRUIKT UDIT MIDDEL?

Gebruik dit middel altijd precies zoals beschreiwedeze bijsluiter of zoals uw arts of apothekeiatl
heeft verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik@em dan contact op met uw arts of apotheker.

Otrivin 0,5 mg/ml:
* mag niet gebruikt worden bij kinderen jonger dgadt
» dient bij kinderen van 2 tot en met 12 jaar gelirtékworden onder toezicht van de ouders

De aanbevolen dosering is:

Kinderen van 2 tot en met 6 jaar:

Onder toezicht van de ouders.

1 verstuiving in elk neusgat, 1 tot 3 maal per dagsen 2 toedieningen dient er een tussentijBvan
tot 10 uur te zitten. Niet meer dan 3 toedieningenneusgat per dag.

Kinderen van 6 tot en met 12 jaar:

Onder toezicht van de ouders.

1 tot 2 verstuivingen in elk neusgat, 2 tot 3 maal per dag. Tussen 2 toedieningen dient er een tussentijd
van 8 tot 10 uur te zitten. Niet meer dan 3 toedieningen per neusgat per dag.

1. Maak de neus zachtjes schoon.

2. Verwijder de beschermdop.

3. Voor de eerste toepassing, enkele malen pompeat @teen gelijkmatige verstuiving
ontstaat. Bij herhaalde toedieningen zal de spiaar kzijn voor direct gebruik. Zorg ervoor
om niet in de ogen of de mond te verstuiven.

4. Houdt het flesje rechtop en plaats de duim aamder&ant van het flesje en houdt het
neusstuk tussen 2 vingers.

5. Buig het hoofd zachtjes naar voor en plaats hetstak in een neusgat.
6. Verstuif en vraag aan je kind om tegelijkertijd zges door de neus in te ademen.
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7. Herhaal deze werkwijze bij het andere neusgat.
8. Maak het neusstuk schoon en laat deze drogen alvdeebeschermdop terug te plaatsen.

Om een mogelijke verspreiding van de infectie terkomen, mag het flesje slechts bij 1 persoon
gebruikt worden.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
Wanneer uw kind per ongeluk te veel Otrivin gebiiuileemt u dan onmiddellijk contact op met uw
arts of apotheker.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosihalee.

Alsu stopt met het gebruik van dit middel
Niet van toepassing.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik vagatieesmiddel? Neem dan contact op met uw arts
of apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddekbkingen hebben, al krijgt niet iedereen
daarmee te maken.

Bijwerkingen worden hieronder opgesomd volgens amgkasse en frequentie. Frequenties worden als
volgt omschreven:

Zeer vaak: kunnen voorkomen bij meer dan 1 op deetfonen.

Vaak: kunnen voorkomen tot bij 1 op de 10 personen.

Soms: kunnen voorkomen tot bij 1 op de 100 personen

Zelden: kunnen voorkomen tot bij 1 op de 1.000 grezs.

Zeer zelden: kunnen voorkomen tot bij 1 op de 10 @€ysonen.

Niet bekend: frequentie kan met de beschikbaregageniet worden bepaald.

Binnen iedere frequentiegroep worden bijwerkingeraggschikt naar afnemende ernst.

STOP met de toediening van Otrivin en zoek onmidkienedische hulp als uw kind één van
volgende symptomen krijgt, aangezien dit tekenemku zijn van een allergische reactie:

- moeilijkheden met ademhalen en slikken

- opzwellen van het gezicht, de lippen, de tong dfekd

- ernstige jeuk, gepaard gaande met rode huiduiesidgulten (netelroos)

I mmuunsysteemaandoeningen

Zeer zelden: overgevoeligheidsreacties (opzwellangde huid en/of slijmvliezen bv van keel of tong,
uitslag, jeuk).

Zenuwstel selaandoeningen

Vaak: hoofdpijn.

Zeer zelden: slapeloosheid, duizeligheid, bevertghe
Oogaandoeningen

Zeer zelden: voorbijgaande zichtstoornissen.
Hartaandoeningen

Zeer zelden: onregelmatige of versnelde hartslag.
Ademhalingsstelsel-, bor stkas- en mediastinumaandoeningen
Vaak: droge neus of nasaal ongemak.
Bloedvataandoeningen

Zeer zelden: verhoogde bloeddruk.
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M aagdar mstel selaandoeningen

Vaak: misselijkheid.

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoor nissen
Vaak: brandend gevoel.

Soms: neusbloeding.

Gegevens uit klinische studies en post-marketingegens wijzen erop dat xylometazoline in het
algemeen goed verdragen wordt bij kinderen ouder 2igaar. De frequentie, type en ernst van
bijwerkingen bij kinderen worden verwacht om veijgbbhar te zijn als bij volwassenen. De
meerderheid van de bijwerkingen die werden gemdjdkihderen hebben zich voorgedaan na
overdosering van xylometazoline.

Als uw kind hallucinaties, rusteloosheid of slaapshissen ervaart, stop dan met het gebruik van
Otrivin.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contactogt uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluisgaan . U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden
via: Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb

Website:www.lareb.nl

5. HOE BEWAART U DIT MIDDEL?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Bewaren beneden 30°C.
Wanneer de flacon eenmaal gebruikt is, mag dezdamiger dan 1 maand gebruikt worden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterstelbaarheidsdatum. Die is te vinden op de doos na
‘EXP’. Daar staat een maand en een jaar. De lad#gieran die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of@ei\gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doenmlit meer gebruikt. Ze worden dan op een
verantwoorde manier vernietigd en komen niet innhidieu terecht.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof in dit middel is: xylometazolindhychloride (0,5 mg/ml). Elke verstuiving
levert 0,035 mg xylometazoline HCI af.

- De andere stoffen in dit middel zijn: als conserwgddelen zijn benzalkoniumchloride en
dinatriumedetaat toegevoegd. Verder bevat hetrilinafiosfaat dodecahydraat,
natriumwaterstoffosfaat monohydraat, natriumchlerigbrbitol 70%,
methylhydroxypropylcellulose 4000 mPa.s en gezudiveater.

Hoe ziet Otrivin eruit en hoeved zit er in een ver pakking?

Otrivin XylometazolineHCI 0,5 mg/ml, Neusspray wbgetleverd in een doseerspray. Dit is een
flacon van 10 ml, voorzien van een doseerpompje.

Heldere, kleurloze en vrijwel geurloze oplossing.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handeldeen
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare B.V.



Huis ter Heideweg 62
NL - 3705 LZ Zeist, Nederland

Fabrikant

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare sa/nv
Site Apollo — Avenue Pascal 2-4-6

B 1300 Waver

Www.otrivin.nl

Ingeschreven in het register onder: RVG 23968

Deze bijduiter isvoor het laatst goedgekeurd in februari 2019
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