Bipacksedel: Information till anvandaren
Zymelin 0,5 mg/ml och 1 mg/ml nasspray, I6sning

xylometazolinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Zymelin nasspray maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna

det bésta resultatet.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

e Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 5 dagar (0,5 mg/ml) eller
10 dagar (1 mg/ml).

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zymelin &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Zymelin
Hur du anvander Zymelin

Eventuella biverkningar

Hur Zymelin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouarwE

1. Vad Zymelin &r och vad det anvands for
Zymelin anvands for korttidsbehandling av nastéppa vid forkylning.

Zymelin innehaller xylometazolinhydroklorid som har sammandragande effekt pa nasans blodkérl och
darmed gor det lattare att andas genom nasan.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zymelin

Anvand inte Zymelin

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

- om fatt hypofysen bortopererad via nasan

- efter operationer via nasa eller mun, dar hjarnhinnan kan ha frilagts och/eller skadats

- omdu har glaukom (férhojt tryck i dgat).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Zymelin:

- om du ar kanslig for adrenerga substanser (t ex adrenalin, efedrin) som kan ge symtom som
somnléshet, yrsel, darrningar, rytmrubbning i hjartat eller hogt blodtryck

- om du har hjart-kérlsjukdom (t.ex. langt QT-syndrom) eller hogt blodtryck

- om du har diabetes



- omdu har 6kad frisattning av skdldkortelhormon (hypertyreos)

- om du har svarigheter att urinera pa grund av forstorad prostata

- om du tar medicin mot depression (tricykliska eller tetracykliska antidepressiva eller sa kallade MAO-
hammare)

- om du har feokromocytom, ett tillstand som ger okad produktion av adrenalin och/eller noradrenalin.

Zymelin 0,5 mg/ml och 1 mg/ml nasspray bor ej anvandas till barn under 2 ar pa grund av risk for
overdosering med en dampande effekt pa centrala nervsystemet som foljd.

Behandlingstiden (0,5 mg/ml: hogst 5 dagar, 1 mg/ml: hogst 10 dagar) bor inte 6verskridas. Langvarig
eller frekvent anvandning kan leda till beroende och aterkommande nastdppa med kronisk inflammation
och overkanslighet samt férandringar i nasslemhinnan.

Andra lakemedel och Zymelin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Om Zymelin anvands samtidigt som tri- eller tetracykliskt antidepressiva (t ex amitriptylin, nortriptylin,
imipramin, klomipramin, trimipramin) eller MAO-hammare (t ex isokarboxazid, moklobemid) kan risken
oka for systemiska biverkningar (illamaende, krakningar, huvudvark).

Zymelin med mat och dryck
Zymelin kan anvandas oberoende av intag av mat och dryck.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Du bor inte anvdnda Zymelin om du &r gravid. Gravida kvinnor rekommenderas att kontakta lakare fore
anvandning.
Zymelin kan anvandas med forsiktighet under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Zymelin paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Zymelin

Anvand alltid Zymelin enligt beskrivning i denna bipacksedel, savida du inte fatt andra instruktioner av
din lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos &r:

Nasspray 1 mg/ml, vuxna och barn éver 10 ar:

1 spraydos i varje nashorre hogst 3 ganger dagligen.

Behandlingen bor paga tills symtomen forsvunnit, dock i hogst 10 dagar.

Zymelin 1 mg/ml bor inte ges till barn under 10 ar utan lakares ordination.

Néasspray 0,5 mg/ml, barn 2-10 ar:
1 spraydos i varje nashorre hogst 3 ganger dagligen.
Behandlingen bor paga tills symtomen forsvunnit, dock i hdgst 5 dagar.




Zymelin 0,5 mg/ml bor inte ges till barn under 2 ar utan lakares ordination.

Anvand Zymelin sé hér:

Snyt alltid ndsan innan nassprayen anvénds.

Ta av skyddshatten.

Fore forsta anvandning: Pumpa sprayen ett antal ganger tills en jamn dusch erhalls.

Hall flaskan uppritt.

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 5-10 minuter och varar i upp till 6-8 timmar.

Om du har tagit for stor mangd av Zymelin

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

Symtomen vid éverdos (sédrskilt hos barn) &r 6kad eller oregelbunden puls, forhojt blodtryck och i vissa
fall medvetsldshet.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Zymelin orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare): Sveda i ndsa och hals, torr och irriterad
néasslemhinna, nysningar, tillfallig brannande kénsla i ndsan, rinnande nasa.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare): Néstéppa, sarskilt om néssprayen anvands
ofta eller under lang tid. Nasblddning.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare): Illamaende, krakningar.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare): Svara allergiska reaktioner, snabb
eller oregelbunden puls, rastléshet, somnloshet, trotthet, huvudvark, 6vergaende synstérningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
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 ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som finns pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar xylometazolinhydroklorid.
0,5 mg/ml: 1 ml innehaller 0,5 mg xylometazolinhydroklorid och 1 spraydos innehaller 35 mikrogram
xylometazolinhydroklorid.
1 mg/ml: 1 ml innehaller 1 mg xylometazolinhydroklorid och 1 spraydos innehaller 140 mikrogram
xylometazolinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumedetat, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumklorid och renat vatten.

Zymelin innehaller inte konserveringsmedel.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zymelin &r en klar, oférgad 16sning.

Zymelin finns i foljande forpackningsstorlekar:

- 0,5 mg/ml: 10 ml nasspray med pump.

- 1 mg/ml: 10 ml ndsspray med pump.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm

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

Curida AS
Solbervegen 5


mailto:info@orifarm.com

NO-2409 Elverum
Norge

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Xylometazolin ukonserveret Orifarm
Sverige: Zymelin

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-01-17
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