Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Otriven Protect 1 mg/ml &#43; 50 mg/ml Nasenspray

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Otriven Protect
1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung
Xylometazolinhydrochlorid / Dexpanthenol

Flr Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Otriven Protect und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Otriven Protect beachten?
3. Wie ist Otriven Protect anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Otriven Protect aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Otriven Protect und wofur wird es angewendet?

Otriven Protect ist ein Nasenspray.

Otriven Protect enthalt den Wirkstoff Xylometazolinhydrochlorid. Er besitzt gefaRverengende Eigenschaften und
bewirkt dadurch eine Abschwellung der Nasenschleimhaut.

Otriven Protect enthalt zusatzlich den Wirkstoff Dexpanthenol, ein Abkdmmling des Vitamins Pantothensaure.
Dieser fordert die Wundheilung der Nase und schitzt die Schleimhaut.

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

e Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen (Rhinitis) und zur Férderung der Heilung von
Haut- und Schleimhautschaden, zur Behandlung von anfallsweise auftretendem Flie3schnupfen (Rhinitis
vasomotorica) und zur Behandlung einer verstopften Nase nach Nasenoperationen.

¢ Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen (Rhinitis) in Verbindung mit akuten
Entziindungen der Nasennebenhdhlen (Rhinosinusitis).
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Otriven Protect beachten?

Otriven Protect darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Xylometazolinhydrochlorid oder Dexpanthenol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

¢ wenn Sie unter einer trockenen Entziindung der Nasenschleimhaut mit Borkenbildung leiden (Rhinitis
sicca oder atrophische Rhinitis),

* nach operativer Entfernung der Hirnanhangsdruise durch die Nase (transsphenoidaler Hypophysektomie)
oder anderen operativen Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen,

* wenn Sie an erhéhtem Augeninnendruck, insbesondere an einem Engwinkelglaukom leiden,
* bei Sauglingen und Kindern unter 12 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Otriven Protect anwenden,

e wenn Sie mit Monoaminooxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) behandelt werden oder diese innerhalb der
letzten 2 Wochen erhalten haben oder wenn Sie andere potentiell blutdrucksteigernde Arzneimittel
einnehmen,

¢ wenn Sie mit tri- oder tetrazyklischen Antidepressiva behandelt werden,

* wenn Sie eine Herzerkrankung oder schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung (z. B. Long QT-Syndrom, koronare
Herzkrankheit) oder Bluthochdruck (Hypertonie) haben,

* wenn Sie an einem Tumor der Nebenniere leiden (Phdochromozytom),

* bei Stoffwechselstérungen, wie z. B. Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) oder Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus),

* wenn Sie eine Stoffwechselerkrankung (Porphyrie) haben,
* bei ProstatavergroRerung (Prostatahyperplasie).

Zur Vermeidung von Infektionen sollte das Arzneimittel immer nur von einer Person angewendet und der
Spruhkopf nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Xylometazolin kann sehr selten Schlaflosigkeit hervorrufen. Wenn Schlaflosigkeit auftritt, sollten Sie die
Anwendung spat abends oder nachts vermeiden.

Altere Patienten
Altere Patienten kénnen auf unerwiinschte Wirkungen dieses Arzneimittels empfindlicher reagieren.

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

Kinder und Jugendliche

Eine langfristige Anwendung (mehr als 10 aufeinanderfolgende Tage) und Uberdosierung sollte, insbesondere
bei Kindern, vermieden werden, da dies zu einer verstopften Nase und somit zur Verengung der Luftwege
fuhren kann. Der Dauergebrauch dieses Arzneimittels kann zu einer chronischen Schwellung (Rhinitis
medicamentosa) bis hin zum Schwund der Nasenschleimhaut (Atrophie) fihren.
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Die Wirkstoffkonzentration in Otriven Protect ist fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren geeignet. Das
Arzneimittel darf daher nicht bei Sduglingen und Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Fir Kinder unter 12 Jahren stehen entsprechende Nasensprays mit einem geringeren Gehalt des
abschwellenden Wirkstoffes Xylometazolinhydrochlorid zur Verfugung.

Anwendung von Otriven Protect zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Otriven Protect mit bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln
(Monoaminooxidase-Hemmer oder tri- und tetrazyklischen Antidepressiva) sowie anderen blutdrucksteigernden
Arzneimitteln kann durch die kardiovaskulare Wirkung dieser Substanzen zu einer Blutdruckerhéhung fihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

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

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Xylometazolin oder Dexpanthenol in die Muttermilch Gbergehen. Aus diesem Grund
sollte Otriven Protect von stillenden Frauen nicht angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber die Auswirkungen von Xylometazolin und/oder Dexpanthenol auf die
Fortpflanzungsfahigkeit beim Menschen vor.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei bestimmungsgemallem Gebrauch dieses Arzneimittels sind keine Beeintrachtigungen zu erwarten. Falls Sie
sich mUde oder schlafrig flhlen, sollten Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Otriven Protect enthialt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Benzalkoniumchlorid pro Sprihstol3 entsprechend 0,2 mg Benzalkonium-
chlorid pro 1 ml Losung. Benzalkoniumchlorid kann eine Nasenreizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei ldangerer Anwendung.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn es bei der Anwendung von Otriven Protect zu
Beschwerden kommt.

3. Wie ist Otriven Protect anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Dosierung
Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, 1 SpriihstoB8 in jede Nasenéffnung, bis zu 3-mal taglich je nach Bedarf.
Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung.

Eine 3malige Anwendung pro Tag und Nasenloch nicht tberschreiten.

Art der Anwendung

Otriven Protect ist ein Nasenspray zur Anwendung in der Nase.

1. Schutzkappe vom Spriuhkopf entfernen.

2. Vor der ersten Anwendung muss die Pumpe durch dreimaliges Sprihen
befullt werden, bis ein feiner Spriihnebel entsteht.

Das Dosierspray ist nun fur alle weiteren Anwendungen gebrauchsfertig.
Einmal befillt, bleibt die Pumpe bei regelmaliiger Anwendung gebrauchsfertig.
Sollte das Spray wahrend des Sprihvorgangs nicht vollstandig sprihen oder
das Produkt einige Tage nicht benutzt worden sein, muss die Pumpe wieder mit
2 Spruhvorgangen befullt werden.

Nicht in die Augen sprthen.

3. Nase grundlich schnauzen.

p 4. Flasche mit dem Daumen unter dem Boden und den Sprihkopf zwischen
zweij Fingern aufrecht halten.

5. Kopf etwas nach vorne neigen und Spruhkopf in eine Nasen6ffnung
einfuhren.

6. Spriihen und gleichzeitig leicht durch die Nase einatmen. Vorgang am
anderen Nasenloch wiederholen.

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

8. Zur Vermeidung von Infektionen sollte das Spray nur von einer Person
verwendet werden.

Dauer der Anwendung

Otriven Protect darf nicht Ianger als 7 Tage angewendet werden, es sei denn auf ausdrickliche arztliche
Anordnung.

Der Dauergebrauch dieses Arzneimittels kann zu einer chronischen Schwellung bis hin zum Schwund der
Nasenschleimhaut fihren.
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Anwendung bei Kindern

Otriven Protect darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2. Otriven Protect darf
nicht angewendet werden).

Wenn Sie eine groBere Menge von Otriven Protect angewendet haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung oder einer versehentlichen Einnahme kénnen folgende Symptome auftreten:

Pupillenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwitzen, Blasse, blaue Lippen (Zyanose),
Ubelkeit, Krampfe, Herz-Kreislauf-Stérungen, wie z. B. Herzrhythmusstérungen (unregelmaRiger Herzschlag, zu
schneller/zu langsamer Herzschlag), Kreislaufkollaps, Herzstillstand, Erhéhung des Blutdrucks (Hypertonie),
Erkrankungen der Lunge (Lungenddem, Atemprobleme), psychische Stérungen.

Es kann auch zu Schlafrigkeit, Erniedrigung der Kérpertemperatur, Absinken des Pulses, schockahnlichem
Blutdruckabfall, Lungenversagen und Bewusstlosigkeit (Koma) kommen.

Bei einer Uberdosierung ist sofort ein Arzt zu informieren. Gegebenenfalls kénnen geeignete MaRnahmen
getroffen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Otriven Protect vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben, sondern fahren
Sie mit der Anwendung laut Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
 Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und Schleimhaut)
* Nasenbluten
Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
* Herzklopfen (Palpitationen)
* Herzrasen (Tachykardie)
¢ Blutdruckerhéhung (Hypertonie)
Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

e Unruhe

Schlaflosigkeit

Mudigkeit (Schlafrigkeit, Sedierung)

Kopfschmerzen

Halluzinationen (vorrangig bei Kindern)
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* Unregelmalige Herzfrequenz (Arrhythmie)
¢ Verstarkte Schleimhautschwellung nach Abklingen der Arzneimittelwirkung
* Krampfe (insbesondere bei Kindern)
Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar.
* Brennen oder Trockenheit der Nasenschleimhaut
* Niesen
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Otriven Protect aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Dieses
Datum gilt auch dann, wenn die Verpackung bereits ge6ffnet wurde.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Otriven Protect enthalt

Die Wirkstoffe sind Xylometazolinhydrochlorid und Dexpanthenol.

1 ml Lésung enthalt 1,0 mg Xylometazolinhydrochlorid und 50,0 mg Dexpanthenol.

1 Sprihstol3 zu 0,1 ml Lésung enthalt 0,1 mg Xylometazolinhydrochlorid und 5,0 mg Dexpanthenol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid-Losung; Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat
(Ph.Eur.); Kaliumdihydrogenphosphat; gereinigtes Wasser.

Wie Otriven Protect aussieht und Inhalt der Packung

Otriven Protect ist eine farblose, klare Lésung. Sie wird in einem 15-ml-Kunststoffbehdaltnis mit einer
Dosierpumpe und einem Applikator mit Schutzkappe in einem Umkarton geliefert.
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Jede Flasche enthalt 10 ml Nasenspray, Losung.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Haleon Germany GmbH

80258 Munchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Loésung
(OtpumeuH Maroc 1 mg/ml + 50 mg/ml cnpel 3a Hoc, pa3TBop)
Deutschland Otriven Protect 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Lésung

Estland Otrinazil

Griechenland Xylometazoline + Dexpanthenol / GSK 1mg/mI+50mg/ml pwiko ekvépwpa, StaAupa
Lettland Otrinazil 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums

Litauen Otrinazil 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Osterreich Otrivin plus Dexpanthenol 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Lésung

Polen Otrivin Regeneracja

Portugal Vibrocil ActilongProtect

Rumanien Vibrocil Actilong Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal solutie

Slowakei Otrivin Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml
Spanien Rhinovin Cuidado Activo 1mg/ml + 50mg/ml Solucién para pulverizacion nasal

Ungarn Otrivin Extra 1 mg/ml + 50 mg/ml adagolé oldatos orrspray

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2024.

Zusatzliche Information fiir Anwender

Die Funktion einer gesunden Nase besteht darin, eingeatmete Luft zu warmen, zu befeuchten und zu filtern.
Dies schitzt das Bronchialsystem vor kalter Luft und verhindert das Austrocknen der Nase. Die Nase ist mit ei-
ner gut durchbluteten Schleimhaut ausgekleidet.
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Die Schleimhaut kann durch verschiedene Faktoren geschadigt werden, wie z. B. Schnupfen oder operative
Eingriffe. Dies fuhrt zur Schwellung der Nasenschleimhaut, die ihrerseits das Atmen durch die Nase einschrankt
und eine ,verstopfte Nase” verursacht.

Das Otriven Protect Nasenspray mit den Wirkstoffen Xylometazolinhydrochlorid und Dexpanthenol wird direkt
auf der Nasenschleimhaut angewandt, um der Schwellung durch Schnupfen oder nach einer Nasenoperation
entgegenzuwirken.

Xylometazolinhydrochlorid wirkt innerhalb weniger Minuten langfristig abschwellend auf die Nasenschleimhaut
und erleichtert so das Atmen durch die Nase.

Diese Wirkung wird durch die Kombination mit Dexpanthenol unterstitzt. Dexpanthenol ist ein Derivat des
Vitamins Pantothensaure, das fir jedes Gewebe des menschlichen Kérpers nétig ist und in der taglichen
Erndhrung vorkommt.
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Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2024 8/8
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



	 1. Was ist Otriven Protect und wofür wird es angewendet? 
	 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Otriven Protect beachten? 
	 3. Wie ist Otriven Protect anzuwenden? 
	 4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	 5. Wie ist Otriven Protect aufzubewahren? 
	 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

