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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Otriven Protect
1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Lésung

Fdr Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthalt 1,0 mg Xylometazolin-
hydrochlorid und 50,0 mg Dexpanthenol.
Ein SprihstoB zu 0,1 ml Losung enthalt
0,1 mg Xylometazolinhydrochlorid und
5,0 mg Dexpanthenol.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Benz-
alkoniumchlorid pro SpriihstoB entsprechend
0,2 mg Benzalkoniumchlorid pro 1 ml L&-
sung.

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

. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Losung

Farblose, klare Lésung

pH: 5,56-6,5

Osmolalitat: 435-475 mOsmol/kg

KLINISCHE ANGABEN

Otriven Protect ist fir Erwachsene und
Kinder ab 12 Jahren bestimmt.

— Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
bei Schnupfen (Rhinitis) und zur Férderung
der Heilung von Schleimhautschaden, zur
Behandlung von anfallsweise auftreten-
dem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomoto-
rica) und zur Behandlung einer verstopften
Nase nach Nasenoperationen.

— Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
bei Schnupfen in Verbindung mit akuten
Entziindungen der Nasennebenhdhlen
(Rhinosinusitis).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nasale Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:

1 SprUhstoB in jede Nasendoffnung, bis zu
maximal 3-mal téglich, je nach Bedarf.

Die Dosierung richtet sich nach der indivi-
duellen Empfindlichkeit und der klinischen
Wirkung.

Ein SprihstoB zu 0,1 ml enthalt 0,1 mg
Xylometazolinhydrochlorid und 5 mg Dex-
panthenol.

Otriven Protect darf nicht langer als 7 Tage
angewendet werden, es sei denn auf arzt-
liche Anordnung.

Kinder und Jugendliche

Otriven Protect darf bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
Otriven Protect wird bei senkrecht gehaltener
Flasche in jede Nasendffnung gespriht.

Vor der ersten Anwendung muss die Pumpe
durch dreimaliges Sprihen beflllt werden,
bis ein feiner Sprihnebel entsteht. Das
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Dosierspray ist nun flr alle weiteren An-
wendungen gebrauchsfertig.

Einmal beflillt, bleibt die Pumpe bei regel-
maBiger Anwendung gebrauchsfertig. Sollte
das Spray wahrend des Sprihvorgangs nicht
vollstéandig spriihen oder das Produkt einige
Tage nicht benutzt worden sein, muss die
Pumpe wieder mit 2 Spriihvorgangen beflllt
werden.

Nicht in die Augen sprihen.

1. Nase grindlich schnéuzen.

2. Flasche mit dem Daumen unter dem
Boden und den Sprihkopf zwischen zwei
Fingern aufrecht halten.

3. Kopf etwas nach vorne neigen und Sprih-
kopf in eine Nasendffnung einfihren.

4. Sprihen und gleichzeitig leicht durch die
Nase einatmen. Vorgang am anderen
Nasenloch wiederholen.

5. Sprihkopf nach Gebrauch mit einem Tuch
reinigen und Schutzkappe sofort wieder
auf die Flasche aufsetzen.

6. Zur Vermeidung von Infektionen sollte das
Spray immer nur von einer Person ver-
wendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet

werden bei

e Uberempfindlichkeit gegen Xylometazolin-
hydrochlorid, Dexpanthenol oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

e chronischer Entzindung der Nasen-
schleimhaut (Rhinitis sicca) oder atro-
phischer Rhinitis

e erhohtem Augeninnendruck, insbesonde-
re bei Engwinkelglaukom

e Zustand nach transsphenoidaler Hypo-
physektomie oder anderen operativen
Eingriffen, die die Dura mater freilegen.

e Kindern unter 12 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie auch andere Sympathomimetika sollte
Otriven Protect mit Vorsicht angewendet
werden bei Patienten mit starken Reaktionen
auf adrenerge Substanzen, manifestiert
durch Anzeichen von Schlaflosigkeit,
Schwindelgefuhl, Tremor, Herzrhythmus-
stérungen oder erhdhtem Blutdruck.

Dieses Arzneimittel darf nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Bewertung angewendet
werden bei:

e Patienten, die mit Monoaminooxidase-
Hemmern (MAO-Hemmern) behandelt
werden oder diese innerhalb der letzten
2 Wochen erhalten haben sowie Patien-
ten, die mit anderen potentiell blutdruck-
steigernden Arzneimitteln behandelt
werden (siehe Abschnitt 4.5)

e Patienten, die mit tri- oder tetrazyklischen
Antidepressiva behandelt werden (siehe
Abschnitt 4.5)

e schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen
(z.B. koronarer Herzkrankheit) oder Hy-
pertonie. Patienten mit Long-QT-Syndrom,
die mit Xylometazolin behandelt werden,
haben maglicherweise ein erhdhtes Risiko
fr schwere ventrikulare Arrhythmien.

e Phaochromozytom

e Stoffwechselstdrungen (z. B. Hyperthy-
reose, Diabetes)

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

e Porphyrie
e Prostatahyperplasie.

Zur Vermeidung von Infektionen sollte dieses
Arzneimittel immer nur von einer Person ver-
wendet werden. Der Spriihkopf ist nach der
Anwendung zu reinigen.

Xylometazolin kann sehr selten Schlaflosig-
keit hervorrufen. Wenn Schlaflosigkeit auftritt,
sollte die Anwendung spat abends oder
nachts vermieden werden.

Altere Patienten

Altere Patienten kénnen auf unerwiinschte
Wirkungen dieses Arzneimittels empfindli-
cher reagieren.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen
darf wegen der Gefahr des Schwundes der
Nasenschleimhaut nur unter medizinischer
Kontrolle erfolgen.

Otriven Protect enthélt Benzalkoniumchlorid.
Dies kann eine Reizung oder Schwellung der
Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesonde-
re bei langerer Anwendung.

Weitere Informationen:

Eine langfristige Anwendung und Uberdosie-
rung von schleimhautabschwellenden Sym-
pathomimetika kann zu Verstopfung der
Nase und somit zur Verengung der Luft-
wege fuhren. Der Dauergebrauch dieses
Arzneimittels (mehr als 10 aufeinanderfol-
gende Tage) kann zu einer chronischen
Schwellung (Rhinitis medicamentosa) bis hin
zur Atrophie der Nasenschleimhaut flihren
(Ozaena).

In leichteren Féallen kann erwogen werden,
das Sympathomimetikum erst an einem
Nasenloch abzusetzen und nach Abklingen
der Beschwerden auf die andere Nasendft-
nung zu wechseln, um so wenigstens einen
Teil der Nasenatmung aufrecht zu erhalten.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Xylometazolinhydrochlorid:

Aufgrund der blutdrucksteigernden Wirkung
von Xylometazolin kann die gleichzeitige
Anwendung mit Monoaminooxidase-Hem-
mern (MAO-Hemmern) oder tri- und tetra-
zyklischen Antidepressiva sowie anderen
blutdrucksteigernden Arzneimitteln durch
den kardiovaskularen Effekt dieser Sub-
stanzen zu einer Blutdruckerhéhung fihren
(siehe Abschnitt 4.4.).

Otriven Protect und andere potentiell blut-
drucksteigernde Arzneimittel kénnen ihre
blutdrucksteigernde Wirkung gegenseitig
verstarken.

Dexpanthenol:
Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefinrt.

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Anwendung von Xylometazolinhydrochlorid
und Dexpanthenol bei Schwangeren vor.
Daher sollte Otriven Protect wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.
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Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Xylometazolin oder
Dexpanthenol beim Menschen in die Mutter-
milch Ubergehen. Aus diesem Grund sollte
Otriven Protect von stillenden Frauen nicht
angewendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine ausreichenden Daten Uber
die Auswirkungen von Xylometazolin und/

oder Dexpanthenol auf die Fertilitat beim
Menschen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei vorgesehener Anwendung hat
Otriven Protect keinen oder einen zu ver-
nachléssigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Wenn die Anwendung die-
ses Arzneimittels allerdings zu Mudigkeit
oder Schlafrigkeit fuhrt, sollte der Patient
nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

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 (= 1/10000 bis < 1/1000)

Sehr selten (< 1/10000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Allergische Reaktionen (Angio-
6dem, Hautausschlag, Juckreiz).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: Unruhe, Schiaflosigkeit, Mtdig-
keit (Schlafrigkeit, Sedierung), Kopfschmer-
zen, Halluzinationen (vorrangig bei Kindern).

Herzerkrankungen

Selten: Herzklopfen, Tachykardie.
Sehr selten: Arrhythmien.
GefaBerkrankungen

Selten: Hypertonie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Gelegentlich: Epistaxis.

Sehr selten: Verstarkte Schleimhautschwel-
lung nach Abklingen der Arzneimittelwirkung.
Nicht bekannt: Brennen oder Trockenheit
der Nasenschleimhaut, Niesen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Sehr selten: Krampfe (besonders bei Kin-
dern).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehdorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-

kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Xylometazolinhydrochlorid:

Symptome

Das klinische Bild einer Intoxikation mit
Imidazol-Derivaten kann verwirrend sein, da
sich Phasen der Stimulation mit Phasen einer
Unterdrlickung des zentralen Nervensystems
und des kardiovaskuldren Systems ab-
wechseln kénnen.

Insbesondere bei Kindern kommt es nach
Uberdosierung haufig zu zentralnervésen
Effekten mit Krampfen und Koma, Bradykar-
die, Apnoe sowie Hypertonie, die von Hypo-
tonie abgeldst werden kann.

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

Folgende weitere Symptome kdnnen auf-
treten: Miosis, Mydriasis, Schwitzen, Fieber,
Blasse, Zyanose, Ubelkeit, Tachykardie,
Bradykardie, kardiale Arrhythmie, Herzstill-
stand, Hypertonie, schockahnliche Hypo-
tonie, Lungenddem, Atemstodrungen und
Apnoe.

TherapiemaBnahmen

Bei schwerer Uberdosierung ist eine statio-
nére Intensivtherapie angezeigt. Die Gabe
von medizinischer Kohle (Absorbens), Na-
triumsulfat (Laxans) oder eine Magenspulung
(bei groBen Mengen) sollte unverziglich
erfolgen, da die Resorption von Xylometa-
zolinhydrochlorid schnell erfolgt. Zur Blut-
drucksenkung kann ein nicht selektiver Al-
pha-Blocker gegeben werden. Vasopresso-
ren sind kontraindiziert. Gegebenenfalls
Fiebersenkung, antikonvulsive Therapie und
Sauerstoffbeatmung.

Dexpanthenol:

Pantothensaure und ihre Derivate, wie Dex-
panthenol, besitzen eine sehr geringe Toxi-
zitat.

Bei Uberdosierung sind keine speziellen
MaBnahmen erforderlich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sympa-
thomimetika, Kombinationen ohne Kortiko-
steroide.

ATC-Code: RO1AB0O6

Xylometazolinhydrochlorid besitzt gefaBver-
engende Eigenschaften und bewirkt dadurch
Schleimhautabschwellung.

Dexpanthenol ist ein Derivat der Pantothen-
saure, ein Vitamin, welches sich durch wund-
heilungs- und schleimhautschitzende Ei-
genschaften auszeichnet.

Xylometazolinhydrochlorid:

Xylometazolinhydrochlorid, ein Imidazolderi-
vat, ist ein oi-adrenerg wirkendes Sympatho-
mimetikum. Es wirkt vasokonstriktorisch und
bewirkt somit ein Abschwellen der Nasen-
schleimhaut. Die Wirkung setzt innerhalb von

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

5 bis 10 Minuten ein und erleichtert die
Nasenatmung, bedingt durch Schleimhaut-
abschwellung und des verbesserten Sekret-
abflusses.

Dexpanthenol:

Dexpanthenol (D-(+)-Pantothenylalkohol) ist
das alkoholische Analogon der Pantothen-
sdure und besitzt aufgrund der intermediaren
Umwandlung die gleiche biologische Wirk-
samkeit wie Pantothensaure. Sie ist an die
rechtsdrehende D-Konfiguration gebunden.
Pantothensaure sowie deren Salze sind
wasserldsliche Vitamine, welche als Coen-
zym A an zahlreichen Stoffwechselprozessen
beteiligt sind, so z. B. Férderung der Prote-
in- und Kortikoidsynthese sowie der Anti-
koérperproduktion. Coenzym Aist u. a. auch
flr den Aufbau der Lipide von Bedeutung,
unter denen das Hautfett eine wichtige
protektive Funktion erflllt, sowie fur die
Acetylierung von Aminozuckern, die am Auf-
bau verschiedener Mucopolysaccharide
beteiligt sind.

Dexpanthenol zeichnet sich durch epithel-
protektive und wundheilungsférdernde Ei-
genschaften aus.

Bei Ratten mit Dexpanthenol-Mangel konn-
te durch Gabe von Dexpanthenol eine tro-
phische Wirkung auf die Haut beobachtet
werden.

Dexpanthenol / Panthenol kann bei duBer-
licher Anwendung den erhdhten Pantothen-
saurebedarf der geschadigten Haut bzw.
Schleimhaut ausgleichen.

Xylometazolinhydrochlorid:

Nach intranasaler Verabreichung von Xylo-
metazolinhydrochlorid kann die resorbierte
Menge ausreichen, um systemische Effekte,
wie z.B. auf das Zentralnervensystem und/
oder das Herz-Kreislauf-System, hervorzu-
rufen.

Daten aus pharmakokinetischen Studien am
Menschen liegen nicht vor.

Dexpanthenol:

Dexpanthenol wird dermal resorbiert und im
Koérper enzymatisch zu Pantothensaure
oxidiert. Das Vitamin wird im Plasma in
Protein-gebundener Form transportiert.
Pantothensaure ist eine Komponente des
Coenzyms A, das an einer Vielzahl bioche-
mischer Prozesse im Korper beteiligt ist.
Genauere Untersuchungen zum Metabolis-
mus in Haut und Schleimhaut liegen nicht
vor. 60 % bis 70 % einer oral zugeflhrten
Dosis werden mit dem Urin, 30 % bis 40 %
mit den Faeces ausgeschieden.

Préklinische Daten zur Sicherheit von Xylo-
metazolin und Dexpanthenol lieferten keine
Ergebnisse, die von Relevanz fir die emp-
fohlene Dosierung und Anwendung des
Arzneimittels sind.

Aus Untersuchungen zur Toxizitat nach
wiederholter nasaler Verabreichung von Xy-
lometazolin an Hunde ergaben sich keine
Sicherheitsrisiken fir den Menschen. Eine
In-Vitro-Untersuchung zur Mutagenitat an
Bakterien verlief negativ. Zur Kanzerogenitét
liegen keine Daten vor. Bei Ratten und Kanin-
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chen wurden keine teratogenen Wirkungen | 10. STAND DER INFORMATION
beobachtet. Dosierungen oberhalb thera-
) . Januar 2024

peutischer Spiegel waren embryoletal oder
fUhrten zu einem verminderten Wachstum
der Feten. Bei Ratten wurde die Milchpro- 11. VERKAUFSABGRENZUNG
duktion gehemmt. Es liegen keine Anzeichen Apothekenpflichtig

fur Fertilitatsstérungen vor.

Pantothensaure und ihre Derivate, wie Dex-
panthenol, weisen eine sehr geringe Toxizitat
auf. Fur die akute orale Toxizitat von Dex-
panthenol / Panthenol wurde fir M&use eine
LDy, von 6,25 g/kg KG und fir Kaninchen
eine LDy, von 3,0 g/kg KG ermittelt. Es liegen
keine wissenschaftlichen Daten zu mutage-
nen, karzinogenen und teratogenen Wirkun-
gen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat (Ph. Eur.)
Kaliumdihydrogenphosphat
Benzalkoniumchlorid-Losung

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate

Nach dem ersten Offnen kann das Nasen-
spray bis zum Ende des Verfallsdatums
angewendet werden.

Dieses Arzneimittel darf nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Eine 15-mI-HDPE-Flasche mit einer mecha-
nischen PP/LDPE/IIR-Dosierpumpe und PP-
Dusen-Applikator mit PE-Schutzkappe in
einem Umkarton.

Die Flasche enthalt 10 ml Lésung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Haleon Germany GmbH

80258 Munchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com
A80-1
8. ZULASSUNGSNUMMER

98934.00.00

Rote Liste Service GmbH
9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG www.fachinfo.de
28. Juni 2018 Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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