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Streszczenie Raportu Oceniajacego

Otrivin Menthol (Xylometazolini hydrochloridum)
Img/ml, aerozol do nosa, roztwor

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego Otrivin Menthol. Zawiera informacje
dotyczace oceny produktu leczniczego Otrivin Menthol wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu a takze stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania Otrivin Menthol, sa zawarte w ulotce, ktora
pacjent powinien przeczyta¢ lub skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest Otrivin Menthol i po co si¢ go stosuje?

Otrivin Menthol stanowi rozszerzenie asortymentu dla zarejestrowanego produktu Otrivin
0,1%, krople do nosa, od ktérego rézni si¢ sktadem substancji pomocniczych — dodatkiem
mentolu i eukaliptolu.

Jak nalezy stosowaé Otrivin Menthol ?
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza.
Jak dziala Otrivin Menthol ?

Ksylometazolina jest sympatykomimetykiem dzialajacym na receptory alfa-adrenergicze w
blonie sluzowej nosa. Podana donosowo powoduje zwezenie naczyn krwionoénych
prowadzac do zmniejszenia przekrwienia blony $luzowej nosa oraz sasiadujacej czesci gardta.
Zmniejszenie przekrwienia blony §luzowej nosa umozliwia tatwiejsze oddychanie pacjentom,
u ktérych wystepuje uczucie zatkania nosa. Dziatanie produktu leczniczego Otrivin Menthol
rozpoczyna si¢ w ciggu kilku minut po podaniu i utrzymuje si¢ do dwunastu godzin.

Otrivin Menthol zawiera jako substancje pomocnicze mentol i eukaliptol (cyneol). Wywotuja one na
blonach §luzowych uczucie chiodu.

Co to jest Otrivin Menthol i w jakim celu si¢ go stosuje?

Substancja czynna leku Otrivin Menthol jest ksylometazoliny chlorowodorek.

Otrivin Menthol jest miejscowo dzialajacym lekiem zmniejszajacym przekrwienie i obrzek
btony $luzowej nosa. Odblokowuje zatkany nos, ulatwiajgc oddychanie.

Lek zawiera takze substancje pomocnicze, takie jak mentol i eukaliptol, ktore daja na btonach
sluzowych uczucie chtodu.

Dziatanie leku Otrivin Menthol rozpoczyna si¢ w ciagu 2 minut i utrzymuje si¢ do dwunastu
godzin.

Otrivin Menthol jest wskazany do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12
lat.

Lek Otrivin Mentol stosuje si¢ w nadmiernym przekrwieniu blony $luzowej nosa
wystepujacym w przebiegu przezigbienia, kataru siennego, alergicznego zapalenia blony
sluzowej nosa, zapalenia zatok.

Dzigki zmniejszaniu przekrwienia blony Sluzowej jamy nosowo-gardlowej, lek moze by¢
stosowany wspomagajaco w zapaleniu ucha $rodkowego. Otrivin Menthol ulatwia
wziernikowanie nosa (badanie jamy nosowej).

Otrivin Menthol nie zawiera substancji konserwujacych.
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Jak badano Otrivin Menthol?

Przeglad niekliniczny zawiera wszystkie podstawowe informacje przedstawione w zakresie
wystarczajacym dla dokumentacji produktow line extension. Omdéwiono w nim na podstawie
literatury farmakologie i toksykologi¢ substancji czynnej oraz substancje pomocnicze produktu
leczniczego. Raport niekliniczny. odnosi si¢ do problemu zanieczyszczen, ktore moga by¢
obecne w ww. produkcie leczniczym. Przedstawiona dokumentacja toksykologiczno-
farmakologiczna zostala zaakceptowana

Ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego w przypadku produktow niezawierajacych
organizmow zmodyfikowanych genetycznie przedstawiona w  dokumentacji zostala
zaakceptowana.

W  podwojnie zaslepionym badaniu z uzyciem 0.74% roztworu chlorku sodu,
przeprowadzonym u dorostych pacjentow z objawami przezigbienia, na podstawie badan
droznosci nosa stwierdzono, ze obkurczenie naczyn krwionosnych blony s$luzowej nosa
u pacjentow, u ktorych zastosowano produkt leczniczy Otrivin, bylo znaczaco lepsze
(p<0,0001) w poréwnaniu z pacjentami, u ktorych zastosowano roztwor chlorku sodowego.
Odblokowanie zatkanego nosa po pigciu minutach po podaniu produktow bylo dwa razy
szybsze u pacjentow, ktorym podano Otrivin, w poréwnaniu z pacjentami, ktorym podano
roztwor soli (p = 0,047).

Dlaczego zarejestrowano Otrivin Menthol?

Stwierdzono na podstawie wymagan europejskich, ze Otrivin Menthol wykazuje podobna
jakos¢ jak inne dopuszczone do obrotu produkty zawierajgce ta sama substancje czynna.
Dlatego uznano, ze korzysci ze stosowania Otrivin Menthol, podobnie jak w przypadku leku
referencyjnego, przewazajg nad ryzykiem zwigzanym z jego stosowaniem.

Pozostale informacje o Otrivin Menthol

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Otrivin Menthol wydano w dniu 19.12.2013 r.
Publiczny Raport Oceniajgcy dla Otrivin Menthol mozna znalez¢é pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wigcej informacji na temat stosowania Otrivin Menthol,
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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