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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Otriven gegen Schnupfen 0,025 %
Nasentropfen

Fir Sauglinge und Kleinkinder unter 2 Jah-
ren

Xylometazolinhydrochlorid 0,25 mg/ml
Nasentropfen, Losung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthalt 0,25 mg Xylometazo-
linhydrochlorid.

Ein Tropfen zu 0,023 ml Loésung enthélt
0,006 mg Xylometazolinhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Enthalt 0,0023 mg Benzalkoniumchlorid pro
Tropfen, entsprechend 0,1 mg/ml L&sung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Nasentropfen, Losung.
Klare, farblose Losung.

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Entziindungszustande der Schleimhaute im
Nasen-Rachen-Raum (z. B. Schnupfen; zur
Erleichterung des Sekretabflusses bei Nasen-
nebenhdhlenentziindung; bei Tubenmittel-
ohrkatarrh).

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasen-
tropfen sind fur Sauglinge und Kleinkinder
unter 2 Jahren bestimmt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasen-
tropfen sind zur Anwendung bei Sauglin-
gen unter einem Jahr nur auf &rztlichen Rat
hin vorgesehen. Bei Sauglingen und Klein-
kindern unter 2 Jahren ist das Arzneimittel
nur von Erwachsenen zu verabreichen.

Dosierung

Sduglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren:
1 Tropfen in jedes Nasenloch, 2-3-mal
téglich (alle 8 bis 10 Stunden) ist grund-
satzlich ausreichend. Eine 3-malige An-
wendung pro Tag und Nasenloch ist nicht
zu Uberschreiten.

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasen-
tropfen durfen nicht langer als 7 Tage nach-
einander angewendet werden.

Die empfohlene Dosierung darf nicht Gber-
schritten werden.

Bei untergewichtigen Sauglingen und Friih-
geborenen darf die Dosierung nur nach An-
ordnung eines Arztes erfolgen.

Art der Anwendung
Zur nasalen Anwendung.

Vorbereitung des Tropfers:

Vor der ersten Anwendung muss der Trop-
fer vorbereitet werden. Die zu verabrei-
chende Tropfenmenge ist mit nur 23 Mikro-
liter (ul) sehr gering, weshalb mehrere
Pumpvorgange nétig sind, bis die Pumpe
vollstédndig geflllt und die entsprechende
TropfengréBe erreicht ist.

Hierzu ist die Flaschend6ffnung nach unten
zu richten und durch Druck auf die Finger-
auflage zu pumpen bis ein Tropfen austritt.

022146-110464

Nach weiteren 7 PumpstoBen ist der Trop-
fer einsatzbereit.
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Bei den weiteren Anwendungen ist der
Tropfer sofort gebrauchsfertig. Wenn das
Arzneimittel 1 Woche nicht angewendet
wurde, muss der Tropfer mit 4 PumpstoBen
aktiviert werden.

1. Vor der Anwendung die Nase des Kin-
des grundlich reinigen.

2. Die Anwendung sollte beim liegenden
Kind mit leicht zur Seite geneigtem
Kopf erfolgen. Hierbei den Tropfer di-
rekt vor das untere Nasenloch halten
und 1 Tropfen eintraufeln. Es sollte ver-
mieden werden, den Tropfer in das Na-
senloch einzuflihren. Danach den Trop-
fen kurz einwirken lassen.

3. Zur Behandlung des anderen Nasenlo-
ches den Kopf des Kindes leicht zur
anderen Seite drehen und den Vorgang
an dem jetzt unteren Nasenloch wie-
derholen.

4. Tropfer nach Gebrauch mit einem sau-
beren Tuch reinigen und Schutzkappe
wieder auf die Flasche aufsetzen.

Die letzte Anwendung des Tages sollte
moglichst vor dem Zubettgehen erfolgen.
Aus hygienischen Grinden und zur Ver-
meidung von Infektionen wird darauf hinge-
wiesen, dass jede Dosiereinheit immer nur
flr einen Patienten verwendet werden darf.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Zustand nach transsphenoidaler Hypo-
physektomie oder anderen operativen
Eingriffen, die die Dura Mater freilegen

— Patienten mit Engwinkelglaukom

— trockene Entziindung der Nasenschleim-
haut (Rhinitis sicca oder atrophische
Rhinitis).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasen-
tropfen sollten, wie auch andere Sympa-
thomimetika, mit Vorsicht angewendet
werden bei Patienten mit einer starken Re-
aktion auf adrenerge Substanzen, was sich
durch  Anzeichen von Schlaflosigkeit,
Schwindel, Tremor, Herzrhythmusstérungen
oder erhdhtem Blutdruck duBern kann.

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasen-

tropfen durfen nur mit Vorsicht angewendet

werden bei Patienten mit:

— Hypertonie, Herz-Kreislauf-Erkrankungen

— Hyperthyreose, Diabetes mellitus, Ph&o-
chromozytom

— Prostatahyperplasie

— Monoaminooxidase-Hemmer-Therapie
oder Patienten, die diese in den letzten
zwei Wochen eingenommen haben (sie-
he Abschnitt 4.5)

— tri- und tetrazyklische Antidepressiva-
Therapie (siehe Abschnitt 4.5).

Patienten mit Long-QT-Syndrom, die mit
Xylometazolin behandelt werden, haben
madglicherweise ein erhdhtes Risiko fur
schwere ventrikulare Arrhythmien.

Wie auch andere topische Vasokonstrikto-
ren durfen Otriven gegen Schnupfen
0,025% Nasentropfen nicht langer als
7 Tage angewendet werden. Eine langfristi-
ge Anwendung oder UberméBiger Ge-
brauch kann zu einer chronischen Schwel-
lung (Rhinitis medicamentosa) und/oder
Atrophie der Nasenschleimhaut fiihren.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung
oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer An-
wendung.

Kinder

Bei Sauglingen unter einem Jahr wird die
Anwendung nur auf arztlichen Rat hin emp-
fohlen.

Neugeborene und junge Sauglinge sollten
mit besonderer Vorsicht behandelt werden.
Es gibt einzelne Berichte zu schweren Ne-
benwirkungen (insbesondere Apnoe) bei
Anwendung therapeutischer Dosen in die-
ser Altersgruppe. Dosistberschreitungen
sind unbedingt zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die kombinierte Anwendung von Xylomet-
azolin - mit Monoaminooxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern) oder tri- und tetrazykli-
schen Antidepressiva kann aufgrund der
kardiovaskularen Wirkung dieser Substan-
zen zu einer Blutdruckerhdhung fuhren
(siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen (weniger als 300 Schwanger-
schaftsausgange) mit der Anwendung von
Xylometazolin bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien haben Repro-
duktionstoxizitat gezeigt (siehe 5.3).

In Anbetracht eines potenziellen systemi-
schen Vasokonstriktoreffektes ist es nicht
empfehlenswert, Otriven gegen Schnupfen
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0,025% Nasentropfen wéhrend der
Schwangerschaft anzuwenden.

Stillzeit

Eine Anwendung von Otriven gegen
Schnupfen 0,025% Nasentropfen in der
Stillzeit sollte unterbleiben, da nicht be-
kannt ist, ob der Wirkstoff Xylometazolin in
die Muttermilch Ubergeht.

Fertilitat

Es liegen keine ausreichenden Daten zu
den Auswirkungen von Xylometazolin auf
die menschliche Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasen-
tropfen haben keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000)

Sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfUgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (Angiobdem, Hautausschlag, Juckreiz).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen.

Sehr selten: Unruhe, Schlaflosigkeit, MU-
digkeit (Schlafrigkeit, Sedierung), Halluzina-
tionen (vorrangig bei Kindern).

Augenerkrankungen:
Sehr selten: Vortibergehende Sehstérungen.

Herzerkrankungen
Selten: Herzklopfen, Tachykardie, Hypertonie.

Sehr selten: UnregelmaBige Herzfrequenz,
erhohte Herzfrequenz.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Haufig: Trockenheit der Nasenschleimhaut,
Nasenbeschwerden, Niesen.

Gelegentlich: Nach Abklingen der Wirkung
verstérkte Schleimhautschwellung, Epista-
xis (Nasenbluten).

Sehr selten: Apnoe bei jungen Sauglingen
und Neugeborenen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit.

Skelettmuskulatur-,  Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Sehr selten: Konvulsionen (insbesondere
bei Kindern).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort
Haufig: Brennen an der Applikationsstelle.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz,  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Das klinische Bild einer Intoxikation mit
Imidazol-Derivaten kann verwirrend sein,
da sich Phasen der Stimulation mit Phasen
einer Unterdrickung des zentralen Nerven-
systems und des kardiovaskularen Systems
abwechseln kdnnen.

Symptome einer Stimulation des zentralen
Nervensystems sind Angstgefuhl, Erregung,
Halluzinationen und Konvulsionen.
Symptome infolge der Hemmung des zen-
tralen Nervensystems sind Erniedrigung der
Koérpertemperatur, Lethargie, Schlafrigkeit
und Koma.

Folgende weitere Symptome kénnen auf-
treten:

Miosis, Mydriasis, Schwitzen, Fieber, Blasse,
Zyanose, Ubelkeit, Tachykardie, Bradykardie,
kardiale Arrhythmie, Herzstillstand, Hyper-
tonie, schockahnliche Hypotonie, Lungen-
6dem, Atemstdrungen und Apnoe.
Besonders bei Kindern kommt es nach
Uberdosierung héufig zu dominierenden
zentralnervosen Effekten mit Krampfen und
Koma, Bradykardie, Apnoe sowie einer
Hypertonie, die von einer Hypotonie abge-
|6st werden kann.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten ge-
eignete unterstltzende MaBnahmen einge-
leitet werden. Falls erforderlich, ist eine
akute symptomatische Behandlung unter
arztlicher Aufsicht angezeigt. Dies schlieBt
eine Uberwachung des Patienten (iber
mehrere Stunden ein.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Rhinolo-
gika — Dekongestiva und andere Rhinologi-
ka zur topischen Anwendung — Sympatho-
mimetika, rein;

ATC-Code: ROTAA07

Wirkmechanismus
Xylometazolinhydrochlorid ist ein Sympa-
thomimetikum, das auf alpha-adrenerge
Rezeptoren in der Nasenschleimhaut wirkt.
Bei Verabreichung in die Nase verengen
sich die nasalen BlutgefaBe. Dadurch
kommt es zur Abschwellung der Nasen-
schleimhaut sowie der benachbarten Re-
gionen des Rachenraums.

Es reduziert auch die mit Schleimhyper-
sekretion zusammenhangenden Sympto-
me und erleichtert den Sekretabfluss bei
verstopfter Nase. Das Abschwellen der
Nasenschleimhaut ermdglicht Patienten mit
verstopfter Nase leichter durch die Nase zu
atmen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pharmakodynamische Wirkungen

Die Wirkung von Otriven setzt innerhalb
von 2 Minuten ein und hélt mehrere Stun-
den an — im Durchschnitt 6-8 Stunden.

Der pH-Wert von Otriven ist dem pH-Wert-
Bereich der Nasenhdhle angepasst.

Nach lokaler nasaler Verabreichung von
Xylometazolin am Menschen sind die Plasma-
konzentrationen sehr niedrig.

Resorption

Lokale Verabreichung fuhrt zu einer mini-
malen systemischen Absorption. Bei Uber-
schreiten der empfohlenen Dosierung kann
es dennoch zu einer systemischen Re-
sorption von intranasalem Xylometazolin
kommen und zu systemischen sympatho-
mimetischen Nebenwirkungen flhren (sie-
he Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen fUr die Anwen-
dung).

Verteilung
Es liegen keine Daten aus Studien am Men-

schen vor.

Biotransformation
Es liegen keine Daten aus Studien am Men-
schen vor.

Elimination
Es liegen keine Daten aus Studien am Men-
schen vor.

Besondere Patientengruppen
Es wurden keine Studien an speziellen Pa-
tientengruppen durchgefihrt.

Basierend auf konventionellen Studien zur
Toxizitat bei wiederholter Gabe, lassen die
praklinischen Daten keine besonderen Ge-
fahren fir den Menschen erkennen.

Kanzerogenitat und Genotoxizitat

Es liegen keine Daten zur Kanzerogenitat
flr Xylometazolin vor. In-vitro- und In-vivo-
Daten zur Genotoxizitdt deuten jedoch
nicht auf ein genotoxisches Potenzial hin.

Reproduktionstoxikologie

Bei Mausen, Ratten und Kaninchen wurden
keine teratogenen Wirkungen von Xylo-
metazolin beobachtet.

Dosierungen  oberhalb  therapeutischer
Mengen waren embryoletal oder fUhrten zu
einem verminderten Wachstum der Feten.
Bei Ratten wurde die Milchproduktion ge-
hemmt. Es liegen keine Anzeichen fUr Ferti-
litatsstérungen vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Gereinigtes Wasser; Sorbitol; Natriumchlorid;
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; Dina-
triumhydrogenphosphat;  Natriumedetat;
Benzalkoniumchlorid.

Keine bekannt.

2 Jahre.
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

022146-110464
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30°C lagern.
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Kunststoffflasche mit Dosierpumpe.
10 ml Nasentropfen, Lésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Haleon Germany GmbH
80258 Miinchen
Tel.: 0800 664 5626
E-Mail: mystory.de@haleon.com
8. ZULASSUNGSNUMMER
6095041.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

12. Oktober 2004

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

022146-110464

A80-0

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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