PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Otilin 0,5 mg/ml spray nazal cu doze masurate, solutie
Clorhidrat de xilometazolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului sau farmacistului. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct.4.

Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:
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1.

Ce este Otilin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Otilin
Cum sa utilizati Otilin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Otilin

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Otilin si pentru ce se utilizeaza

Otilin contine xilometazolina, un decongestionant nazal care elibereaza rapid nasul Infundat, ajutdnd copilul
dumneavoastra sa respire mai usor.

Otilin este utilizat:

2.

pentru decongestionarea mucoasei nazale asociate cu raceald comuna;
in rinite sezoniere si perene (inclisiv febra fanului);
in sinusite.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Otilin

Nu utilizati Otilin daca copilul dumneavoastra

este alergic la xilometazolind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

are o inflamatie a mucoasei nazale sau a pielii;

folosette simultan remedii decongestionante simpatomimetice;

a suferit o operatie neurochirurgie sau nazala;

are boala cardiaca sau circulatorie sau hipertensiune arteriala;

are diabetul zaharat;

are hipertiroidism;

are glaucom cu unghi inchis;

are hipertrofia de prostata;

are are feocromocitom, o tumora a glandelor suprarenale;

este tratat cu inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO) sau a utilizat IMAO in decursul ultimelor 14 zile;
administreaza beta blocante;

are o inflamatie a mucoasei nazale neansotita de secretie (rinita sicca) sau rinita atrofica;

Nu administrati Otilin 0,5 mg/ml spray nazal copiilor sub 6 ani.



Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Otilin, adresati-va medicului daci copilul dumneavoastra:
- utilizeaza orice alte medicamente sau se afld n ingrijiri medicale;

- are o boald de inima (de exemplu, sindrom de interval QT prelungit).

Ca si alte medicamente pentru ameliorarea nasului blocat, Otilin poate provoca la pacientii foarte sensibili,
tulburari de somn, ameteli, tremor.

Opriti administrarea la Otilin 0,5 mg/ml spray nazal daca apar oricare dintre urmodatoarele semne ale unei
reactii adverse: halucinatii, neliniste, dereglarea somnului.

Nu administrati Otilin 0,5 mg/ml spray nazal mai mult de 5 zile consecutiv.

Utilizarea prelungitd sau excesiva poate determina reaparitia sau agravarea infundarii nasului.

Tineti departe de ochi.
Nu lasati medicamentul la vederea si la indemana copiilor.

Otilin impreuna cu alte medicamente

Nu administrati Otilin 0,5 mg/ml spray nazal daca copilul dumneavoastrda administreaza alte remedii
decongestionante.

Spuneti-i medicului daca copilul dumneavoastrd a utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente (antidepresante, moclobemide, medicamente antihipertensive sau cardiace, suprimante ale poftei
de mancare, oxitocina si alcaloizi de ergot) inclusiv si cele fara prescriptie.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua oricare medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Otilin nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Otilin contine cloruri de benzalconiu. Poate provoca iritarea mucoasei nazale.

3. Cum sa utilizati Otilin
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Copii cu vadrsta cuprinsd intre 6 si 12 ani pot utiliza Otilin 0,5 mg/ml spray nazal numai sub supravegherea
maturilor.

Se recomanda Otilin 0,5 mg/ml spray nazal: cate 1 puf de 2 ori pe zi, in fiecare nara.

Nu trebuie administrate mai mult de 2 doze in 24 de ore.

Otilin 0,5 mg/ml spray nazal nu se adminisreaza copilor cu varsta sub 6 ani.

Mod de utilizare

Scoateti capacul de protectie. Inainte de a utiliza pentru prima dati, pompati de mai multe ori pana cand apare
o ceatd uniforma. Puneti varful pomei dispozitivului in nara si apasati ferm, o singura data, pe gulerul spray-
ului nazal.

Pentru aplicatiile ulterioare, spray-ul este gata instantaneu pentru utilizare, fara pompare prealabila.

Vi rugam sid pastrati dozele indicate 1n acest prospect sau prescriptiile medicul dumneavoastrd. Daca
considerati cd medicamentul nu este suficient de eficient, sau, dimpotriva, este prea eficient, va rugadm sa
consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.




Flaconul nu va fi utilizat decat de copilul dumneavoastra, pentru a evita raspandirea microbilor si virusurilor
prin intermediul pompei.

Doza recomandata nu trebuie depdsita, n special la copii si varstnici.

Daca utilizati Otilin mai mult decét trebuie

Daca ati utilizat accidental o dozda mai mare decat cea recomandata de Otilin adresati-vd medicului sau
farmacistului.

Simptomele care pot sa apard sunt: ameteli severe, transpiratii, scaderi severe ale temperaturii corpului, dureri
de cap, ritm lent al inimii, tensiune arteriald marita, depresie respiratorie, coma si convulsii.

Daca uitati sa utilizati Otilin
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente: foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1
pacient din 10); frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti); mai putin frecvente (care afecteaza
mai putin de 1 din 100 pacienti); rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti); foarte rare (afecteaza
mai putin de 1 din 10000 pacienti); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Opriti administrarea de Otilin 0,5 mg/ml, spray nazal daca apar oricare dintre urméatoarele semne ale unei reactii
adverse:

- reactii alergice care includ dificultate In respiratie;

- umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului.

Reactii adverse frecvente
- cefalee (dureri de cap);
uscaciunea nasului sau disconfort nazal;
- greata;
arsuri la locul de aplicare.

Reactii adverse mai putin frecvente
- epistaxis (sangerare nazald).

Reactii adverse foarte rare
- reactii de hipersensibilitate (angioedeme, urticarie, mancarimi);
- tulburari de vedere (insuficientd vizuala tranzitorie);
- batai neregulate ale inimii.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuti
- iritabilitate, anxietate, neliniste, excitabilitate, insomnie, halucinatii si iluzii paranoide;
- toleranta cu efect diminuat mai ales la utilizare prelungita si intensa;
- sindrom de rebound congestiv (rinitd medicamentoasa) la utilizare prelungita si intensa;
- iritatie si uscaciune a mucoasei nazale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei



Medicamentului  si  Dispozitivelor  Medicale:  http:/www.amdm.gov.md sau prin  e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Otilin

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

A se arunca flaconul dupa patru saptimani de la prima deschidere.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “Expira”.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Otilin

Substanta activa este clorhidrat de xilometazolina. Un mililitru solutie contine clorhidrat de xilometazolina
0,5 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, fosfat de sodiu monobasic, fosfat de sodiu dibasic, hipromeloza,
clorurd de benzalconiu, apa cu grad inalt de purificare.

Cum arata Otilin si continutul ambalajului
Otilin este o solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile, fara miros.

Ambalaj
Cutie cu un flacon din poiletilend de 1nalta densitate a 10 ml sau 15 ml solutie, prevazut cu pompa dozatoare
si capac de polipropilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Amman Pharmaceutical Industries Co., lordania

King Abdullah II Estate-Sahab,
Amman 11512.

Fabricantul
Amman Pharmaceutical Industries Co., lordania

King Abdullah II Estate-Sahab,
Amman 11512.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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