PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

OLYNTH 1 mg/ml nasspray, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Xylometazolinhydroklorid 1 mg i 1 ml lésning
Varje spraydos (140 pl) innehaller 140 pg xylometazolinhydroklorid

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, 16sning.

Klar till svagt opalescent, farglos till svagt gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Temporar symtomatisk behandling av néastappa pa grund av rinit eller sinuit.
4.2  Dosering och administreringssatt

For nasal anvandning.

Vuxna och barn éver 12 ar:

En sprayning i vardera nasborren hogst tre ganger om dagen. Detta lakemedel skall anvandas i hogst
7 dagar om inte lakare féreskriver annat.

For att minimera risken for smittspridning, skall lakemedlet inte anvandas av fler an en person och
munstycket skall skéljas efter varje anvandning.

Barn
Olynth 1 mg/ml nasspray ar kontraindicerat for barn som &r under 12 ar (se avsnitt 4.3).

Aldre patienter
Dosering som for vuxna.

4.3 Kontraindikationer

Olynth 1 mg/ml nésspray skall inte anvandas:

- till patienter som ar 6verkansliga mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

- till patienter med forhojt intraokulart tryck, sarskilt patienter med trangvinkelglaukom.

- till patienter med torr inflammation i ndsslemhinnan (rhinitis sicca).

- till barn som ar under 12 ar.



- efter transsfenoidal hypofysektomi eller transnasala/transorala operationer under vilka dura mater
har blottlagts.

- till patienter som behandlas med monoaminooxidashammare (MAOI) eller som har anvant sadana
lakemedel under de 2 senaste veckorna eller andra lakemedel med potentiellt blodtryckshdjande
effekt.

- till patienter som har atrofisk eller vasomotorisk rinit.

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom andra Idkemedel i samma grupp skall xylometazolin administreras med forsiktighet till patienter
som reagerar kraftigt pa sympatomimetika. Anvandning av sadana lakemedel kan hos dem orsaka
insomni, vertigo, tremor, arytmi eller blodtrycksstegring.

Forsiktighet skall iakttas vid behandling av patienter med hjért- eller k&rlsjukdom, hypertoni,
hypertyreoidism eller diabetes, liksom vid prostatahypertrofi och feokromocytom. Patienter med langt
QT-syndrom som behandlas med xylometazolin kan ha en dkad risk for allvarliga ventrikulara
arytmier.

Vid langvarig behandling med xylometazolin kan symtomen pa rinit och svullnaden i slemhinnan ibland
aterkomma nar behandlingen avbryts. | sddana fall kan detta bero pa den s kallade reboundeffekten,
som orsakas av lakemedlet sjélvt, och progrediera till kronisk svullnad och atrofi i ndsslemhinnan
(rhinitis medicamentosa och rhinitis sicca). For att undvika detta skall behandlingstiden begransas till
kortast mdjliga tid (se avsnitt 4.2). Eventuella nasala och paranasala bakteriella inflammationer skall
behandlas pa lampligt satt. | behandlingen av allergisk rinit far detta lakemedel endast anvandas som
tempordar stddbehandling.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Xylometazolin bor inte anvéndas samtidigt med tri- eller tetracykliska antidepressiva ldkemedel eller
monoaminooxidas-(MAQ)-hammare eller under tva veckor efter anvandning av MAO-hammare.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns ingen information om huruvida xylometazolin passerar placenta eller utséndras i bréstmjolk.
Pa grund av dess potentiella systemiska karlsammandragande effekt, skall detta lakemedel inte
anvéndas under graviditet. Under amning skall detta lakemedel anvéndas med forsiktighet eftersom det
inte ar kant huruvida den aktiva substansen utséndras i brostmjolk.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ratt anvant har xylometazolin ingen kéand effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligast rapporterade biverkningarna av detta l&kemedel har varit sveda eller brannande kénsla i
nasan och halsen samt torr nasslemhinna.

Frekvenskategorierna for biverkningar definieras enligt foljande:

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100 till <1/10

Mindre vanliga >1/1 000 till <1/100

Séllsynta >1/10 000 till <1/1 000

Mycket séllsynta <1/10 000 inklusive isolerade rapporter

Ingen kand frekvens  kan inte berdknas fran tillgangliga data
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Eftersom xylometazolin &r en imidazolin, kan systemisk dverdos resultera i ett brett spektrum av
symtom som hoér samman med stimulering eller hdmning av hjarta och nervsystem.

Fall av 6éverdosering har framst beskrivits i samband med barn. De forgiftningssymtom som har
rapporterats har inkluderat allvarlig paralys av centrala nervsystemet, sedering, muntorrhet och
svettning, liksom symtom orsakade av stimulering av sympatiska nervsystemet (takykardi,
oregelbunden puls och blodtrycksstegring). En droppe (enkeldos) av xylometazolinberedningen avsedd
for vuxna (1 mg/ml) administrerad intranasalt orsakade fyra timmars koma hos ett 15 dagar gammalt
spadbarn. Spadbarnet aterhamtade sig helt under uppféljningen.

Behandlingen av forgiftning riktar sig mot symtomen och deras orsak, och kan inkludera administrering
av medicinskt kol, ventrikelskdljning och syrgasinhalation. For att sénka blodtrycket administreras 5 mg
fentolamin i koksaltlésning langsamt intravendst eller 100 mg oralt. Vid behov ges febernedsattande
och kramplésande medel. VVasopressorer dr kontraindicerade.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nassjukdomar, sympatomimetika, ATC-kod: ROLAAOQ7.

Xylometazolin &r ett imidazolderivat med sympatomimetisk effekt. Xylometazolin sprayat pa
nasslemhinnan orsakar snabbt en langvarig karlsammandragning, som leder till att nastappan minskar.

Denna effekt kan formedlas via direkt stimulering av de postsynaptiska alfareceptorerna. Xylometazolin
har ingen kand effekt pa adrenerga betareceptorer.

I behandlingen av allergisk rinit lampar sig xylometazolin i form av nasspray endast for temporar
anvandning eller for att underlatta administreringen av annat lakemedel med lokal effekt pa
nésslemhinnan.

De reboundsymtom (svullen slemhinna och nastappa) som ibland férekommer till foljd av langvarig
anvandning kan bero pa lakemedlets stimulerande effekt pa de presynaptiska alfa2-receptorerna och
dess hammande effekt pa frisattningen av noradrenalin. Vasokonstriktorer ger ofta reboundsymtom efter
2-3 veckors kontinuerlig behandling, men xylometazolin har administrerats till friska forsdkspersoner i
anda upp till 6 veckor utan férekomst av svullna slemhinnor eller takyfylaxi.

In vitro har xylometazolin visat sig nedsétta funktionen hos kinocilier, men denna effekt &r inte
permanent.

Olynth 1 mg/ml innehaller bland annat hyaluronsyra (i form av natriumhyaluronat), som har en
fuktgivande effekt pa nasslemhinnan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid lokal anvandning kan de forsta effekterna av vasokonstriktion observeras inom nagra minuter efter
administrering av ldakemedlet. Den avsvallande effekten i ndsan varar vanligen i ca 6-8 timmar. Nar
lakemedlet anvénds och doseras rétt ar absorptionen till den systemiska cirkulationen mycket
forsumbar. Vid stora doser och vid nedsvéljning kan emellertid absorption och darav foljande
systemiska effekter forekomma. Det finns mycket knapphéndig information tillganglig om
distributionen, metabolismen och utséndringen av xylometazolin i ménniskans organsystem.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Inga vasentliga uppgifter om klinisk sékerhet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumhyaluronat

Sorbitol (E420)

Glycerol (E422)
Natriumdivétefosfatdihydrat
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor



6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

Olynth 1 mg/ml skall inte anvandas under langre tid &n 12 manader efter 6ppnandet.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit HDPE-flaska innehallande 10 ml nasspray l6sning med 3K-pumpsystem, plastlock, pappkartong.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
McNeil Sweden AB

Box 4007
169 04 Solna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

44735

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2011-01-28

Datum for den senaste fornyelsen: 2015-10-20

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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