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T ety
Otrivin

Tén thude
Thudc xit mii ¢ phén liéu OTRIVIN 0,05%

Céc déu hiéu lru § va khuyén céo khi ding thudc
B8 xa tim tay tré em.
Eloc ki hudmg déin str dyng trude khi ding.

Thanh phén cdng thire thudc

Thanh phan hoat chét

Thude xit mili c6 phan ligu Otrivin 0,05% chaa 0,5 mg/ml
xylometazoling hydrochloride.

1 [&n xit tir thudc xit mii ¢6 phén Béu trrong (mg voi 0,085 mg
xylometazoline hydrochloride.

Thanh phén 14 direre: Sodium dihydrogen phosphate
dihydrate, disodium phosphate dodecahydrate, disodium
edetate, benzalkonium chloride, sorbitol liquid, methyl hydroxyl
propyl cellulose 4000, sodium chloride, nurée tinh khigt.

Dang béo ché

Thudc xit mui ¢6 phan liéu.

M4 td dang bao ché: Dung dich trong sudt, khong mii, khong
méu dén hoi vang,

Chi dinh

Gidm triéu chirng nghet mdi lién quan dén cim lanh thing
thurdmig, viém mii di G va tai phiat (ké o4 cdm mao), viém
xoang.

Céch ding va liéu ding
Nguréri lm va ngurdi Iom tudi: Khéing 4p dung.
Chéng chi dinh ding Otrivin 0,05% cho tré dudi 6 tudi.

Tré em tir 6 tudi dén 12 tudi (cho tat ca cdc chi dinh):

1 - 2 1&n xit vao mdi bén mdi, 1 hodic 2 1&n mdi ngay.

Khdng nén dung Otrivin qua 5 ngay ma khdng ¢d tu van cla
bdc s1. Cha me hodc nguréi cham sdc cla tré nén dén co sér

y 1& néu tinh trang cla tré xau di trong qua trinh digu ir.

Khdng nén ding nhigu hom 2 liBu trong vong 24 gt

Birémg ding: xit mii.

Khang diing qué ligu chi dinh,

Khuyén cdo nén ding I&n cudi ”ﬁ? trurérc: khi dii ngd.

Thudc xit mii c6 phén ligu cho liu chinh x4cva dam béo dung
dich dure phéin b tt trén bé mét cla niém mac mili, C6 th
ngan nglra kha ndng dung qua lieu do vd y.

hESi l&n xit miii 6 phén i&u Otrivin 0,05% phan b 0,07 mi/ xit
(0,035 mg xylometazoline hydrochloride).

Trurérc: khi s0r dung I&n déu, moi bom bing céch khii ddng

4 13n. Sau khi mi bom, bom 58 nap thudc binh thurdmg trong
sut théxi gian digu tri hang ngay. Néu thudc khing duwoc phun
ra trong sudt dort khéi ddng, hodc néu sén pham chira duoc
sif dyng l&u hom 7 ngéy, can moi borm lai bang céch khi ddng
2 |an.

Cén thén khdng xit vao mé.

1. Lam sach mii.

2. Giir chai thudc & thé thang dimg véi ngon cai & dudi day va
Gng phun & gilra hai ngdn tay.

3. Cui nhe v& phia trrére v dura dng phun véo 18 mii.

4. Xit va thor nhe nhang qua mii cung mot ldc.

5. Lam sach vé lau khd dng phun trurdee khi day ndp lai ngay
sau khi dang.

D) trénh Iy lan nhiém khugn co thé ¢6, chai thude chi nén

ding béd mdt ngurdn,

Chéng chi dinh

* Qua man vii xylometazoline hoc vii bat ky thanh phan ta
durere ndo cla thudc.

. E;Zrdung dbng thixi v thude thing mii dang curdng giao

m.

Bénh tim mach k& ca tng huyét &p.

Benh dai thao duréng.

Bénh v té& bao wa crom.

Bénh curdmg gidp.

Bénh téng nhan ap (Glocdm) goc ddng.

Bénh nhén dang ding chil (rc ché monoamine oxidase

(chét (rc ché MAQ) hodic da dimg dibu tri vi chét irc ché

MAQ trong vong 14 ngay vira qua (xem phan Tuong tic).

* Bénh nhén dang ding thudc nhdm Betablockers (xem phan
Tirgrng tac).

« Viém da va/hodc niém mac cla tign dinh mii.

+ [Bénh nhén phau thudt cat b tuyén yén qua xwrong burém

hodc phau thult ngoa mang cimg.

= & @ & ® @

* Khong ding cho tré durdi 6 tudi,
= Bénh nhan bi viém mii kh hodc viem mii leo.

Cénh bao va than trong dic biét khi sir dung thudc

Khdng nén ding Otrivin 0,05% nhidu hom 5 ngdy lién

tiép. Gidng nhir céc thudc khéc cling nhdm hoat chét,

xylometazoline nén durgc sir dung mdt cach than trong trén

bénh nhén qué nhay cam vdi cac thude curémg giao cam, biéu
hién qua cA4C triéu chimg mét ngl, chdng mat, run, rdi loan nhip
tim hodc téng huyét 4p.

Bénh phi dai tign liét tuyén,

- Khong diing qud ligu chi dinh.

- Khdng udng cing vi thude tri ho va cam khéc.

- Khdng ding tiép tuc nhiéu hon 5 ngay lién tigp vi ding kéo
dai hodc qua mirc c6 thé gay xung huyét hdi (g vishode
teo niém mac mii. Méu triéu chimg bénh con dai ding, hiy
dén gdp béc s

- Néu con clia ban dang ubng thude hodic dang duwerc bac si
chém séc, hay hdi y kién bac si trurdre khi ding Otrivin,

- Miilp Otrivin chi nén diing cho mdt ngurdi dé ngén chén
finh trang nhiém tring chéo.

- Vilydo vé sinh, khéng nén sir dung lo thudc 1u hom
28 ngéy sau khi m&r nap lan dau.

- Mt 58 bénh nhén nhay cam dutmig mii co thé cam théy
ki chiu khi nhé mdi.

- Téc dung phu khéc nhur to bén, budn ndn va dau dau rét
hiém xdy ra.

- D6i khi tré am nhd twoi co thé bi khd ngl hay ri loan gide
ngl khi diing Otrivin. Néu diéu nay xay ra thi nén ngung
dung Otrivin.

- Gilr thudc xa thm tay tré em.

- Phuy nir co thai nén hdi y kién bédc si tnerére khi ding Otrivin.

Théng tin lién quan dén td duec
Da Otrivin cd chira benzalkonium chloride nén ¢ the

nglra, déc biét str dung thudc trong thir gian dai cd thé gay
phil niem mac mai.

Phg nir mang thai va cho con bu

Kha nding sinh san

Khéng co dir liéu ddy di vé dnh hurdmg cla tazoling

hydrochloride trén kha néing sinh sén va khdng cd nghién ¢lru
irén dong vat.

Théd ky mang thai

Do ¢ thé ¢6 te dung co mach todn than nén khing ding
Otrivin trong tho ky mang thai.

Thiri ky cho con bu

Khéng cd bang chirng ve bat ky tac dung bat i nao ddi véi tré
dang bl sra me. Tuy nhién khdng biét xylometazoline co bai
tiét vao sira me hay khéng, do dé trong théi ky cho con bl nén
thén trgng khi ding Ofrivin va chi nén st dung duwdi s hudng
dén ciia nhén vién y té.

Anh hwrong cua thude 1én kha nang léi xe va van hanh
mdy méc !
Otrivin khong dnh hurémg holic &nh hurdmg khdng déng ké dén
kha néng lai xe va van hanh may mdc.

Tirong téc véri céc thude khéc va céc dang twong téc

. khac

S(r dung dong thér xylometazoline w&i chét (rc ché MAQ hodc
thude chdng trim cdm 3, 4 vong cd thé gdy com tEng huyét &p
do céc chét néy dnh hurdmg dén tim mach (xem phan Canh béo
va than trong).

Téc dung khéng mong mudn cua thudc

Phan img bét koi ducore listké duoi ddy, phin loai béi hé théng
co quan vé {8n suit. Tin sudt dugce dinh nghfa nhur sau: rét
phd bién (= 1/10), phd bién (2 1/100 dén <1/10), khing phid bién
(2 1/1.000 dén <1/100), hiém gép (2 1/10.000 dén <1/1.000), ra
hisdm (<1/10.000).

Phén loai | Phaningbdtioi | Tansudt
Rdi loan hé thdng Phdningquamén | Rathiém
mién dich (phi mach, phat ban,
nglra)
Rdi loan hé thén kinh | Dau dau Phi bién
R loan mét Suy gidm thi e RAt higm
thoang qua
Rdi loan tim mach Nhip tim bdtthwemg | Rét hiém
Nhip tim téng RA! hiém
Rdiloan hé hd hap, | Khd mii hodc F'hg bign
lGngnguc vatrung | Cam gidc khd chiu Pho bién
thé & mil J
Mgirng thér & trénhd | R&t hiém
va re so sinh
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Bubin nén " I'Phébign |  Olrivinchira thanh phén 1 duorc d chiu giip ngén ngira kho

Roi loan da day-rudt vé kich thich niém mac mii.

Rdi loan toan thanva | Cam gidc bong tai chd | Phé bién

taivitriding thude | diing thudc &"@““"4‘"? hoe 1

: L e dd xylometazoline trong huyét tiromg sau khi sir du
Qué iy :;ﬂftﬂ tln;lm“li l& rat thp va gén gidi han phét hién. &
Déu hiéu va trigu chir u
Dilng qué iéu holc Iinhﬂgr nudt phéi xylometazoline Diing thudc tai ch dan dén hép th toan than rét 1. Tuy nhién

hydrochloride o6 thé gdy chéng mat nghiém trong, @ mahai, Sy hap thu foan thén xylometazoline trong mii xéy ra va o thé
aidm nhiét d5 cor thé nghiém trong, dau d&u, nhip tim cham, Ugﬂ déntac dung phu nhir tae dung gidng thén kinh giao cam
ting huyél ap, suy hd hip, hin mé vé co gidl Tang huydtdp toan than khi viret qua ligu khuyén cao (xem phin Canh béo
c6 thé xdy ra sau dot ha huyét dp. Tré nhd co thé dé bingd dgc V@ than lrong).

hom 50 v ngurdi lom, Phnbé i

Biéu trj Khéng co dir igu tir cac nghién ciru & ngui,

Nén fién hanh cdc bién phap hé tro thich hop trén tdtcdcde ~ Chuyénhoa _ aalobd

bénh nhan bi nghi nger qua B va chi dinh didutr iguchimg Koo c6 di liéu tir cac nghién clru & nguwi.

khén cp droi sy giam sét y 18 khi duoc ddm bdo, Didunayse  Thai nir

bao gbm theo ddi bé&nh nhén trong véi gicr, Khdng co dir lidu tir cac nghién clru & nguréri.
DAC TINH D C | Bong gl
Direre lure hnl.'l:'l;l‘[: - Hop gom 1 lo chira 10 ml thudc xit mii co phén [Bu 0,05%.
Nhom diéu trf: thudc théng mii dng tai chd, curdmg giao cim.
M3 ATC: ROTA AD7 ok o Khuyén céo .
Co ché téc dong Dung dich ding cho mii.
: Cén cén théin, khing xit vio mét.

Otrivin thudc nhém curdmg giao cdm tac dyng trén cac thy thé
alpha-adrenergic va dugc sur dung cho duong mii. No lam Bao quén
I:-I:I'ﬂ'lllaﬂh mau & mii, qua do lam g;im Flhil HE‘U Ai€m mac mili Ban qum dudi 30°C. Tranh né
va céc viing xung quanh hong. Biéu nay gilp cho bénh nhén ' "8
bi cam lanh co the thr qua dirbng mlli de dang hon. Tacdung  Handing
cua Otrivin bat déu trong vong vai phit va kéo dai t6i 10 gitr. 36 thang k& tir ngay san xuil.
Otrivin ndi chung |3 dung nap 16t va khong lam dnh hiréng dén Say khilo thude diroe mdr ndp 3n d&u tién, chi sir dung trong
chirc néing clia bidu mé o6 1dng rung, vong28ngdy. | '
Trong mét nghién ciru mi d6i, kiém ch&;%“bﬁng dung dich
mudi (Otrisal) & bénh nhén bj cdm lanh thong thrréng, tacdung  Tiéu chudn: Nha san xudl
thdng mii cia Otrivin vt tri 13 rét (p < 0,0001) s0 véi dung ]
dich nurdrg mudi Otrisal bang céch do khi &p mii 1 gitr sau khi Nha sén xudt:
ding thude Haleon CH SARL
Otrivin dung nap tt, ngay ¢4 & bénh nhén c6 niém mac mdi Route de I'Efraz 2, 1260 Nyon, Thuy Sy.
nhay cém, v khéng lam anh huréng dén chire nding clia ling = 3
chuyén & nigm mac. N&i dung duroc cap nhat theo GDS v1.0 ban hanh ngay
Cac nghién ciru in-vitro cho Ehé}r xylometazoline hydrochloride 60y .
lam giam hoat déng truyén nhiém cla cac rhinoviruses ién Nhan higu sé hiru béi hodic cép phép cho Tap doan Haleon.
E::;an ﬂiﬁ bénh cam Iﬂh m::ang thurém. .
rivin ¢& 49 pH cén bang nam tron m vi tim théy t ~
choant il g g pha y trong | _ HALEON
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