PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nasoferm Mentol 1 mg/ml, nésspray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 1 mg xylometazolinhydroklorid (ekvivalent med 0,9 mg xylometazolin).
1 engangsdos (140 mikroliter) innehaller 122 mikrogram xylometazolin (140 mikrogram
xylometazolinhydroklorid).

Hjélpdmne med ké&nd effekt:
1 ml néasspray innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid.
En engangsdos (140 mikroliter) innehaller 14 mikrogram bensalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, l6sning.
Klar, farglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tillfallig symtomatisk avsvallande behandling av néstdppa orsakad av rinit eller sinuit samt for
underlattande av rinoskopi.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 spraydusch i vardera nasborren vid behov 2- 3 ganger dagligen i hogst

10 dagar i foljd.

Administreringssatt

Nasoferm Mentol ska anvandas efter att man snultit sig.

Anvéndning:

Ta bort korken. Innan pumpen anvénds forsta gangen, forbered pumpen genom att spraya 5 ganger.
Om sprayen inte anvénts pa 7 dagar behéver pumpen laddas igen med 1 sprayning.

For in flaskans spets i nashorren, spraya bestamt en gang och dra sen ut den igen innan du slutar att
trycka. En optimal spridning av I6sningen erhalls om man samtidigt som man sprayar andas in latt
genom nasan. Korken ska sattas pa igen efter anvandning. Spraymekanismen garanterar god spridning
av losningen over nédsans slemhinna. Spraypumpen mojliggor en exakt dos och utesluter risken att
oavsiktligt 6verdosera. For att forhindra en eventuell spridning av infektionen, ska flaskan endast
anvéndas av en person.

Nasoferm Mentol rekommenderas inte till barn under 12 ars alder da det saknas tillrackliga
sékerhetsdata (se avsnitt 4.4).
Det rekommenderas att dagens sista anvandning sker just fore sanggaende.



4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpiamne som anges i avsnitt 6.1.
Glaukom med trang kammarvinkel. Efter transfenoidal hypofysektomi eller kirurgi déar dura mater
exponerats. Patienter med rhinitis sicca eller atrofisk rinit.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nasoferm Mentol anvénds med forsiktighet hos patienter som ar kénsliga for adrenerga substanser
vilka kan ge symtom som somnstorningar, yrsel, tremor, hjartarytmier eller forhojt blodtryck.

Nasoferm Mentol skall anvandas med forsiktighet hos patienter:

- med hypertoni, hjart- karlsjukdom. Patienter med langt QT-syndrom som behandlas med
xylometazolin kan 16pa 6kad risk for allvarlig ventrikular arytmi.

- med hypertyreoidism, diabetes mellitus, feokromocytom

- med prostatahypertrofi

- som behandlas med eller som har fatt behandling de senaste tva veckorna med
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) (se avsnitt 4.5)

- som behandlas med tri- och tetracyklisk antidepressiv behandling (se avsnitt 4.5)

Nasoferm Mentol bér anvéndas hdgst 10 dagar i foljd for att undvika rebound-effekt i form av
néstappa samt ldkemedelsinducerad rinit, vilket kan leda till fysiskt lakemedelsberoende och/eller
atrofi av nasslemhinnan.

Instillation av avsvallande beredningar som innehaller mentol direkt i nasborren hos spadbarn och
barn maste undvikas, da det har orsakat akut andnéd med cyanos och andningsstillestand. Overskrid
inte rekommenderad dos, sarskilt hos barn eller aldre.

Nasoferm Mentol skall inte anvéndas hos barn under 12 &r.

Nasoferm Mentol innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid, som kan verka irriterande pa
nésslemhinnan.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare): xylometazolin kan forstérka effekten av MAO-hdmmare
och kan framkalla hypertensiv kris. Xylometazolin rekommenderas inte till patienter som tar eller har
tagit MAO-hammare inom de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Tricykliska eller tetracykliska: samtidig anvandning av tri- eller tetracykliska antidepressiva lakemedel
och sympatomimetiska lakemedel kan inducera en forhojd sympatiomimetisk effekt orsakad av
xylometazolin och rekommenderas darfor ej.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
| betraktande av dess mojliga systemiska karlsammandragande effekt, rekommenderas som en
forsiktighetsatgard att inte anvanda Nasoferm Mentol under graviditet.

Amning
Det &r inte ként huruvida xylometazolin utséndras i modersmjolk, darfér skall Nasoferm Mentol som
en forsiktighetsatgard endast anvandas efter lakares radgivning under amning.

Fertilitet

Det finns inga adekvata data som beskriver Nasoferm Mentols paverkan pa fertilitet. Inga djurstudier
finns heller tillgangliga. Paverkan pa fertiliteten ar osannolik da den systemiska effekten av
xylometazolinhydroklorid ar véldigt |ag.



47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna listas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, <1/100), sallsynta (> 1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data). Inom varje frekvensgrupp listas biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Overkanslighetsreaktioner (angioddem, hudutslag, klada)

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Huvudvérk

Ogon )
Ingen kéand frekvens: Overgaende synstorningar

Hjartat
Ingen ké&nd frekvens: Oregelbundna eller snabba hjértslag

Andningsvagar, bristkorg och mediastinum

Vanliga: Torrhet eller obehagskansla fran nasslemhinnan, sveda
Mindre vanliga: Epistaxis

Mycket séllsynta: Rebound-effekt i form av ndstappa

Magtarmkanalen
Vanliga: Illamaende

Undersokningar
Ingen ké&nd frekvens: Forhojt blodtryck

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala,

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: 2,5 mg per os till 2-3-aringar gav lindrig intoxikation. 8 droppar 0,1 % I6sning nasalt till 9
man barn gav lindrig intoxikation. 3 ganger vuxen dos nasalt till 1 man barn gav mattlig till allvarlig
intoxikation.

Symptom: Overdriven anvandning av topikal xylometazolinhydroklorid eller oavsiktligt oralt intag kan
orsaka allvarlig yrsel, svettningar, huvudvérk, andningsdepression, koma, kramper, hypotermi,
hypertension, perifer vasokonstriktion, kalla extremiteter, bradykardi, mydriasis, bronkospasm och


http://www.lakemedelsverket.se

konvulsioner. Hypertension kan féljas av hypotension. Sma barn &r mer kansliga for forgiftning an
vuxna.

Behandling: Vid misstankt 6verdosering skall symptomatisk behandling ske under monitorering av
vardpersonal. Detta innefattar observation av patienten under flera timmar. Om befogat ges aktivt kol.
Overvakning av respiration och cirkulation. Syrgas, vid behov respiratorbehandling. Vid eventuella
kramper ordineras lamplig krampldsande behandling sasom diazepam.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Avsvallande nésspray, ATC-kod: ROLAA07

Xylometazolin ar ett sympatomimetikum som verkar pa a-adrenerga receptorer. Det har en
vasokonstriktorisk effekt och verkar darmed avsvéllande och underlattar dranering av sekret.
Xylometazolin drar samman blodkérlen i ndsan och svaller ddrmed av nésslemhinnan och
omkringliggande regioner i svalget. Effekten av Nasoferm Mentol satter in inom nagra minuter och
varar 10 timmar (t.ex. hela natten). In vitro studier har visat att xylometazolin minskar den infektudsa
aktiviteten hos tre serotyper av humant rhinovirus, som orsakar vanlig forkylning. Den kliniska
relevansen av denna effekt ar for narvarande inte kénd.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Den maximala plasmakoncentrationen av xylometazolin hos manniska efter lokal administration av
produkten i nasan ar mycket Iag (i niva av 0,1 ng/ml).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Xylometazolin har ingen mutagen effekt. Inga teratogena effekter kunde ses i en studie dar
xylometazolin gavs subkutant till mdss och rattor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Levomentol

cineol

bensalkoniumklorid

dinatriumedetat
natriumdivatefosfatdihydrat
dinatriumfosfatdodekahydrat (E339)
natriumklorid
makrogolglycerolhydroxistearat
renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska med spraypump av polyeten och polypropen. Varje flaska innehaller 10 ml I6sning.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och ¢vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Nordic Drugs AB

Box 300 35

200 61 Limhamn

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

60311

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 29 oktober 2021
Datum for fornyat godkénnande: 29 oktober 2026

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-11



