Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zymelin Comp 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml nasspray, l6sning

xylometazolinhydroklorid/ipratropriumbromid

Las 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zymelin Comp &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zymelin Comp
Hur du anvénder Zymelin Comp

Eventuella biverkningar

Hur Zymelin Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1.  Vad Zymelin Comp &r och vad det anvands for
Zymelin Comp anvands vid néstéppa och rinnsnuva (rinorré).

Zymelin Comp é&r ett kombinationslakemedel som bestar av tva olika substanser
(xylometazolinhydroklorid och ipratropriumbromid). Den ena aktiva substansen hjalper mot snuva,
den andra har en avsvéllande effekt.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

Xylometazolinhydroklorid och ipratropriumbromid som finns i Zymelin Comp kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Zymelin Comp

Anvand inte Zymelin Comp

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

- om du ar 6verkanslig mot atropin eller liknande substanser sa som hyoscyamin och skopolamin.

- till barn och ungdomar under 18 ar da tillracklig dokumentation saknas.

- om du fatt hypofysen bortopererad via nasan.

- efter operationer via nésa eller mun, dar hjarnhinnan kan ha skadats

- om du har glaukom.

- om du har inflammatorisk torr nésa (rhinitis sicca).

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Zymelin Comp.

Tala med lékare innan du anvénder Zymelin Comp under féljande omsténdigheter:

- om du &r kénslig for adrenerga substanser (t ex adrenalin, efedrin) som kan ge symtom som
somnldshet, yrsel, darrningar, hjartklappning eller hégt blodtryck.

- om du lider av hjért-karlsjukdom (t.ex. langt QT-syndrom), hogt blodtryck, diabetes eller dkad
frisattning av skdldkortelhormon (hypertyreos).

- om du lider av forstorad prostata, smal passage genom urinledaren, trangkammarvinkelglaukom.

- undvik att spraya Zymelin Comp in i eller omkring 6gat. Om Zymelin Comp kommer i kontakt
med 6gonen, kan du fa tillfallig dimsyn, irritation, smarta eller rodnad i 6gonen. Férsamring av
trangkammarvinkelglaukom kan ocksa utvecklas. Skolj 6gonen med kallt vatten och kontakta
lakare om du far vark i 6gonen eller dimsyn.

- om du l&tt drabbas av nésblod.

- om du lider av tarmvred eller cystisk fibros.

- om du lider av en godartad tumér som producerar stora méngder adrenalin och noradrenalin.

Andra lakemedel och Zymelin Comp
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Zymelin Comp kan paverka eller paverkas av:

- Vissa lakemedel som anvénds for behandling av depression (MAO-hammare och tricykliska och
tetracykliska antidepressiva medel):
Kombination av Zymelin Comp och MAO-hdmmare kan 6ka blodtrycket avsevéart under
samtidig anvandning eller tva veckor efter avslutad behandling med Zymelin Comp.
Kombination av Zymelin Comp och tricykliska eller tetracykliska antidepressiva kan ka
effekten av xylometazolinhydroklorid (ett av innehallsamnena i liakemedlet) under samtidig
anvandning eller tva veckor efter avslutad behandling med Zymelin Comp.

- Vissa lakemedel som anvands for att minska tarmrorelserna och aksjuka (lakemedel som
innehaller antikolinerga substanser):
Kombination av Zymelin Comp och vissa lakemedel som anvéands for att minska tarmrorelserna
och aksjuka (lakemedel som innehaller antikolinerga substanser) kan 6ka effekten av dessa
lakemedel som anvands for att minska tarmrorelserna och aksjuka.

Om du anvander ndgon av ovanstaende lakemedel, diskutera med din lakare innan du anvander
Zymelin Comp.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Zymelin Comp skall anvéndas under graviditet endast efter lakares rekommendation.
Zymelin Comp skall anvandas under amning endast efter lakares rekommendation.

Korformaga och anvandning av maskiner
Zymelin Comp paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Zymelin Comp



Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du &r oséker.

Vuxna: En spraydos i vardera nasborren vid behov upp till 3 ganger dagligen i hogst 7 dagar. Lat
atminstone 6 timmar passera mellan tva doser. Du ska inte anvanda Zymelin Comp langre &n 7 dagar,
eftersom langvarig behandling med néasavsvallande medel sasom xylometazolinhydroklorid (en av de
aktiva substanserna i Zymelin Comp) kan orsaka svullnad i nasslemhinnan (sa kallad
lakemedelsinducerad rinit).

For att minska risken for biverkningar rekommenderas att du avslutar behandlingen med Zymelin
Comp néar dina symtom forbattrats; d&ven om det gatt kortare tid an 7 dagar.

Zymelin Comp skall inte anvandas av barn under 18 ar.
Det foreligger endast begransad erfarenhet av behandling av patienter aldre an 70 ar.

Om du tycker att effekten av Zymelin Comp dr for stark eller for svag, vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

Anvand Zymelin Comp sahar:

Snyt alltid ndsan innan nassprayen anvands.

Ta av skyddshatten.

Fore forsta anvandning eller om produkten inte har anvénts pa 9 dagar: pumpa sprayen ett antal ganger
tills en jamn dusch erhalls.

Hall flaskan upprétt.

B6j huvudet latt framat.

Hall for ena nasborren och sétt in sprayens spets i den andra. Gor ett snabbt tryck pa pumpen och
andas samtidigt in genom ndsan.

Upprepa samma procedur i den andra nasborren.

Effekten kommer inom 5-15 minuter.

Det blir alltid en restvolym kvar i flaskan. Fyllvolymen kompenserar detta sa att anvandningsvolymen
alltid &r minst 10 ml.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du anvant for stor mangd av Zymelin Comp

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Detta &r sarskilt viktigt hos barn som lattare utvecklar biverkningar an vuxna. Symtomen
vid dverdos &r svar yrsel, svettning, mycket lag kroppstemperatur, huvudvark, langsamma hjartslag,
hjartklappning, férsamrad andning, koma, hogt blodtryck som kan efterféljas av lagt blodtryck.
Andra symtom kan vara muntorrhet, svarighet att fokusera med 6gonen och hallucinationer.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De vanligaste biverkningarna ar nasblod och torr nasslemhinna. Manga av de rapporterade
biverkningarna ar d&ven symptom pa vanlig forkylning.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
Nésblod, torr n&sslemhinna.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Irriterad nasslemhinna, nastappa, torrt och irriterat svalg, smarta i ndsan, muntorrhet, andrad
smakfornimmelse, huvudvark.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Sar i nasan, nysningar, halsont, hosta, heshet, magbesvar, illamaende, andrad luktfornimmelse, yrsel,
darrningar, obehagskénsla, trétthet, somnléshet, gonirritation, torra 6gon, 6kad hjartfrekvens,
hjartklappning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
Rinnsnuva.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Obehag runt nasan, svarigheter att svalja, obehag i brostet, torst, svar allergisk reaktion, svarigheter att
fokusera med 6gonen, forsamring av glaukom, smarta i 6gonen, synstorningar, klada, svarigheter att
tomma blasan.

For att minska risken for biverkningar som nasblod och andra effekter pa nasan rekommenderas det att
avbryta behandlingen med Zymelin Comp nar symtomen pa nastappa och rinnande nasa har minskat;
redan innan den rekommenderade maximala behandlingstiden pa 7 dagar har passerat.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 Zymelin Comp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Far ej frysas.

Tomma lakemedelsférpackningar ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

- De aktiva substanserna ar xylometazolinhydroklorid och ipratropiumbromid.
1 ml innehaller 0,5 mg xylometazolinhydroklorid och 0,6 mg ipratropriumbromid.


http://www.lakemedelsverket.se/

1 spraydos innehaller 70 mikrogram xylometazolinhydroklorid och 84 mikrogram
ipratropriumbromid.

- Ovriga innehdllsamnen &r dinatriumedetat, glycerol (85 %), renat vatten, samt natriumhydroxid
och saltsyra (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zymelin Comp &r en klar 16sning.

Forpackningen innehaller ungefér 70 spraydoser.

Zymelin Comp finns tillgdnglig som 10 ml n&sspray med en pump.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm

info@orifarm.com

Tillverkare
Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norge

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Str. 8
DE-78224 Singen
Tyskland
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