Bipacksedel: Information till anvéandaren

Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel 0,5 mg/ml nasspray, l1ésning
Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel 1 mg/ml nasspray, 16sning

xylometazolinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare eller apotekspersonal.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du bor kontakta ldkare om du inte blir battre inom 10 dagar eller om symtomen férsamras.
Om du far hog feber, nackstelhet, kraftig vark 6ver pannan och/eller vid nasroten eller blir rod
och svullen i huden kring 6gat bér denna kontakt ske snarast.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel
Hur du anvénder Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel

Eventuella biverkningar

Hur Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel &r och vad det anvands for

Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel &r en nésspray med avsvallande effekt, vilket minskar
nastappan och underlattar andningen.

Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel anvénds for korttidsbehandling av néstappa vid
forkylning och akut bihaleinflammation.

Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel kan ocksa ordineras av ldkare infor rinoskopi
(ndsundersokning).

Xylometazolinhydroklorid som finns i Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare,
apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel

Anvéand inte Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel

- om du ar allergisk mot xylometazolin eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har fatt hypofysen bortopererad eller efter operation dér hjarnhinnan kan ha skadats

- om du har glaukom med trang kammarvinkel

- om du har inflammatorisk torr ndsa eller om du har inflammation som &r férknippad med tunn
nésslemhinna med eller utan snuva

Beratta for din lakare eller apotekspersonal om nagot av ovanstaende galler dig. Under dessa
omstandigheter &r Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel inte 1amplig for dig.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Xylometazolin Abece utan

konserveringsmedel:

- om du har hogt blodtryck

- om du har hjart- karlsjukdomar (t.ex. langt QT-syndrom)

- omdu har 6kad frisattning av skéldkortelhormon (hypertyreos)

- om du har diabetes

- om du har sa kallat feokromocytom, en tumar i binjuren som producerar stora mangder adrenalin
eller noradrenalin

- om du har prostataforstoring

- om du anvéander monoaminoxidashammare eller om du har anvant det under de senaste tva
veckorna

Anvénd inte Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel utan att tala med din lakare eller
apotekspersonal om nagot av ovanstaende galler dig.

Personer som ar kansliga for lakemedel med adrenalinliknande effekt (t ex adrenalin, efedrin) kan fa
biverkningar i form av sémnstorning, yrsel, darrningar, hjéartklappning eller forhojt blodtryck och bor
darfor inte anvanda Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel utan att forst ha talat med lakare.

For att undvika lakemedelsinducerad nastappa, nagot som kan leda till fysiskt lakemedelsbheroende,
skall Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel inte anvandas langre an 10 dagar.

Overskrid inte rekommenderad dos, sarskilt inte hos barn och &ldre.

Barn

Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel 0,5 mg/ml skall inte ges till barn under 1 ar.
Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel 1 mg/ml nésspray skall inte anvandas av barn under 12
ar.

Andra lakemedel och Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Behandlingen med Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel kan paverkas om detta lakemedel
tas samtidigt som tricykliska (t ex klomipramin, amitriptylin) eller tetracykliska (t ex maprotilin)
antidepressiva ldkemedel.

Behandlingen med Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel kan paverka effekten av
monoaminoxidashammare (denna grupp av lakemedel anvénds t ex vid behandling av depression och
Parkinsons sjukdom). Det géller vid samtidig anvandning och dd monoaminoxidashammare anvants
under de senaste tva veckorna fore behandlingen med Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Som en forsiktighetsatgard skall Xylometazolin Abece utan
konserveringsmedel inte anvandas av ammande eller gravida kvinnor annat an efter forskrivning fran
lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

3. Hur du anvander Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonalen. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Nasspray 0,5 mg/ml
Barn fran 1 till 12 ar: 1 spraydusch i vardera nasborren vid behov 2-3 ganger dagligen. Anvénd inte
mer &n 3 sprayduschar dagligen i varje nasborre. Anvands hogst 10 dagar i foljd.

Nasspray 1 mg/mi
Vuxna och barn dver 12 ar: 1 spraydusch i vardera nasborren vid behov 2-3 ganger dagligen. Anvéand
inte mer &n 3 sprayduschar dagligen i varje nasborre. Anvéands hogst 10 dagar i foljd.

Annan dos enligt lakares foreskrift.

Vid anvandning under langre tid &n 10 dagar i foljd kan Xylometazolin Abece utan
konserveringsmedel ge nastappa.

Bruksanvisning
1. Snyt ur ndsan. Ta av den genomskinliga plasthatten.

2. Innan sprayen anvands for forsta gangen, pumpa ett par ganger i luften sa att en jamn dusch erhalls.

3. Hall flaskan upprétt och for in spetsen i ena nasborren. Tryck en gang pa pumpen och andas
samtidigt in latt genom nésan. Upprepa proceduren i den andra nasborren.

Om du anvant for stor mangd av Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel och s6k vard omedelbart om du
upplever nagon av féljande reaktioner som kan vara tecken pa en allergisk reaktion:

e svarighet att andas eller svalja

¢ svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

e svar klada pa huden med réda utslag eller knottrig hud

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Huvudvark, illamaende, sveda eller lokal
irritation i ndsan, torr n&sslemhinna

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Nasblédning

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Allergiska reaktioner (utslag, klada),
oregelbundna eller snabba hjartslag, 6kat blodtryck och 6vergaende dimsyn

Om Xylometazolin Abece utan konserveringsmedel anvénds langre &n 10 dagar i foljd kan nastappa
uppsta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Xylometazolin ABECE utan konserveringsmedel ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP och pa kartongen efter "Utg.dat.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet for 6ppnad forpackning ar 12 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r xylometazolinhydroklorid 0,5 respektive 1 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Néasspray 0,5 mg/ml: Glycerol, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumklorid och vatten.
Nasspray 1 mg/ml: Dinatriumedetat, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat,
sorbitol och vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning.
Plastflaska med doseringspump innehallande 10 ml nasspray, l6sning.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare

Ursapharm Arzneimittel GmbH
Industriestralle 35

66129 Saarbriicken

Tyskland
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