PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Rinexin 50 mg depottabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 depottablett innehaller 50 mg fenylpropanolaminhydroklorid.

Hjalpdmne med kéand effekt: laktosmonohydrat

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Depottablett

Vita, kupade, filmdragérade tabletter, diameter 10 mm

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Allergisk slemhinnesvullnad i ndsan. Vasomotorisk rinit da patienten framfor allt har besvar
med nastappa.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 tablett morgon och kvall.

Depottabletterna far ej delas eller tuggas utan skall svéljas hela.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne.
Hypertyreos och feokromocytom. och samtidig behandling med MAO-hdmmare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet vid prostatahypertrofi, diabetes mellitus, hypertoni och kardiovaskular sjukdom.
Forsiktighet aven vid blashalsobstruktion och pyloroduodenal obstruktion. Eftersom
fenylpropanol- amin huvudsakligen utsondras i oférandrad form i urinen bor detta beaktas hos
patienter med nedsatt njurfunktion. Fenylpropanolamin hojer blodtrycket. Kombination med
koffein kan ge relativt storre blodtrycksstegring (se 4.5).

Lakemedlet innehaller Laktos. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor
inte anvénda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Kombination med beta-receptorblockerande medel och koffein kan kréava dosanpassning.
Samtidig behandling med MAO-hdmmare kan ge hypertensiv kris.

Beta-receptorblockerande medel

Fenylpropanolamin (norefedrin) i engangsdoser pa 50 mg kan 6ka det diastoliska blodtrycket
till patologiska vérden hos friska forsokspersoner. Propranolol motverkar i allménhet den av
fenylpropanolamin utl6sta blodtrycksstegringen. Beta-receptorblockerare kan emellertid
utlésa paradoxala hypertensiva reaktioner hos patienter som tar stora doser
fenylpropanolamin. Hypertensiva kriser under behandling med enbart fenylpropanolamin har
beskrivits i ett par fall.

Koffein

Vid kombinationsbehandling med fenylpropanolamin dkar plasmakoncentrationen av koffein
4-faldigt jamfort med monoterapi. Additiva CNS-biverkningar kan utlgsas. Ett fall av manisk
psykos har satts i samband med kombinationen kaffe (motsvarande ca 1 g koffein per dag)
och fenylpropanolamin (150 mg). Det har vidare rapporterats att kombinationen utlGser en
hdgre blodtrycksstegring an varje medel for sig.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran gravida kvinnor som behandlas med
fenylpropanylamin. Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Rinexin
under graviditet.

Amning
Fenylpropanolamin passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik vid terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Rinexin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Biverkningar forekommer hos 5-20 % av behandlade patienter.

Biverkningsfrekvenserna har angivits enligt foljande: Vanliga (>1/100, <1/10); Mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100); Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10 000);
Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Psykiatriska tillstand

Vanliga Nervositet

Sallsynta Mardrdmmar, aggressivitet, forvirring,
hallucinationer

Centrala och perifera

nervsystemet

Vanliga Somnsvarigheter

Ingen k&nd frekvens Darrningar



Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum
Vanliga Torrhetskéansla i nasan

Magtarmkanalen
Vanliga Muntorrhet

Njurar och urinvagar
Vanliga Miktionssvarigheter, urinretention

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Overkinslighetsreaktioner (urtikaria, exantem,
klada)

Blodkarl )

Sallsynta Overgaende blodtrycksstegring

Mycket séllsynta Intrakraniella blédningar

Hjartat Palpitationer

Ingen kand frekvens

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet

Mycket stora individuella variationer. 450 mg till tonaring gav letal intoxikation. 50 mg till
2-aring gav lindrig, 80 mg till 1-aring gav efter ventrikeltomning mattlig, 125-250 mg till
2-4-aringar gav lindrig-mattlig intoxikation. 350 mg-3,5 g till tonaringar gav mattlig, 2,5 g till
vuxen gav allvarlig intoxikation. Redan 75 mg till tonaringar har givit ventrikular arytmi
respektive AV-block och hypertension.

Symtom

Bade CNS-excitation med oro, agitation, psykosliknande symtom och CNS-depression med
slohet, somnolens forekommer. Mydriasis. Huvudvark, yrsel, dimsyn, tremor. Illamaende,
krakningar. Blodtryckstegring, som kan bli uttalad och ge komplikationer (hypertensiva
kramper, intracerebrala blédningar). Takykardi eller bradykardi. AV-block, grenblock och
andra arytmier sasom multifokala extraslag, perifer blekhet och kyla. Eventuellt lungodem.
Rhabdomyolus, njurpaverkan.

Behandling


http://www.lakemedelsverket.se/

Om befogat ventrikeltdomning, kol. Vid alfaadrenerga symtom nifedipin eller fentolamin
2,5-5 mg (barn 0,05-0,1 mg/kg) i.v. var 5:e minut till avsedd effekt och darefter eventuellt
kontinuerlig infusion. I svarare fall glycerylnitrat. Vid ventrikulara arytmier lidokain eller
propranolol (alternativt annan icke selektiv betablockerare). Vid excitation diazepam 5-10 mg
I.v. (barn 0,1-0,2 mg/kg). | dvrigt 6vervakning och symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nassjukdomar, perorala avsvallande medel.
Sympatomimetika

ATC-kod: RO1BAO1

Depottabletter for peroral behandling av rinit.

Den kliniska effekten av fenylpropanolamin vid riniter grundar sig pa en slemhinne-
avsvéllande och sekretionshammande effekt som utdvas dven i de omraden som inte nas av
lokal behandling med néasdroppar. Fenylpropanolamin har samma avsvallande effekt som
efedrin, men ar mindre centralstimulerande.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Rinexin depottabletter & manteltabletter, vilkas mantel innehaller 30 % av det ingaende

fenylpropanolaminet fér omedelbar uppldsning. Aterstoden utléses successivt fran karnan
varigenom man far en jamn serumkoncentrationskurva och langvarig effekt. Rinexin
depottabletter ger darfor jamn terapeutisk effekt dygnet runt med endast en dos morgon och
kvall.

Distribution
Fenylpropanolamin har en stor distributionsvolym, och proteinbindning &r forsumbar.

Metabolism
Fenylpropanolamin genomgar viss metabolism i levern.

Eliminering
Substansen utsdndras i huvudsak ofdrandrad i urinen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter
Inga prekliniska data av signifikans for sdkerhet ar tillgangliga.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Laktosmonohydrat 230 mg
Majsstarkelse

Triglycerider, medellangkedjiga
Tristearin

Talk

Gelatin



Magnesiumstearat
Glycerol (85 %),
Vattenfri citronsyra,

Polymer av polyvinylpyrrolidon och vinylacetat.

6.2 Blandbarhet
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
30 st och 60 st 3 ar, 100 st 5 ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

30 st och 60 st (tryckforpackning) Forvaras vid hogst 25 °C.

100 st (plastburk) Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 st och 60 st (tryckforpackning, PVC/PVdC-AI blister), 100 st (plastburk, HDPE/LDPE)

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 GODKANNANDENUMMER
9250
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 4 maj 1977
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
4 April 2025
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