PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Zymelin 0,5 mg/ml n&sspray, 16sning.
Zymelin 1 mg/ml nésspray, losning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Xylometazolinhydroklorid 0,5 mg/ml och 1 mg/ml.
(1 dos innehaller cirka 35 mikrogram respektive 140 mikrogram)

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Nésspray, l6sning.

Klar, oférgad I6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomatisk lindring av nastappa orsakad av rinit och sinuit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 10 ar:
Nasspray 1 mg/ml: 1 spraydos i varje nasborre hogst 3 ganger dagligen i hogst 10 dagar.

Barn 2-10 ar:
Zymelin 0,5 mg/ml: 1 spraydos i varje nasborre hdgst 3 ganger dagligen i hogst 5 dagar.

Bor ej ges till barn under 2 ar utan lakares ordination.

Anvisningar for anvandning:

Snyt alltid n&san innan nassprayen anvands.

Ta av skyddshatten.

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

Hall flaskan uppratt.

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 nésan.

Samma procedur upprepas i den andra nasborren.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot xylometazolin eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



Liksom for andra vasokonstriktorer ska xylometazolinhydroklorid inte anvandas efter
transfenoidal hypofysektomi eller efter transnasala/transorala operationer dar dura mater ar
exponerad.

Glaukom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningen "nasspray 0,5 mg/ml och 1 mg/ml bor ej ges till barn under 2 ar pa grund av risk
for 6verdosering med en dampande effekt pa centrala nervsystemet som foljd”, ska finnas i all
information om preparatet.

Behandlingstiden bor ej 6verskrida tio dagar da langvarig och frekvent anvandning kan
fororsaka svullnad av nésslemhinnan och hypersekretion orsakad av 0kad sensibilitet hos
cellerna (”rebound-effekt”).

Xylometazolin ska anvandas med forsiktighet till personer som ar kénsliga for adrenerga
substanser som kan ge symtom som sémnstorningar, yrsel, tremor, hjartarytmier eller forhojt
blodtryck.

Xylometazolin bér anvandas med forsiktighet och endast enligt lakarens ordination av
patienter med hypertyreos, diabetes mellitus, hypertoni, ateroskleros, aneurysm, ischemisk
hjartsjukdom, arytmier och takykardi, svarigheter att urinera p.g.a. forstorad prostata, eller av
patienter som behandlas med MAO-hammare eller andra lakemedel som kan hoja blodtrycket
liksom vid feokromocytom.

Patienter med langt QT-syndrom som behandlas med xylometazolin kan I6pa 6kad risk for allvarlig
ventrikul&r arytmi.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid samtidig anvandning av tri- eller tetracykliska antidepressiva medel eller MAO-hdmmare
kan en systemisk effekt av xylometazolin inte uteslutas och den sympatomimetiska effekten
kan forstéarkas.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Xylometazolin bor ej anvandas under graviditet pa grund av mojlig systemisk
vasokonstriktion.

Amning

Xylometazolin kan anvandas under amning och bor endast ske enligt l&karens ordination.
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Xylometazolin har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna forekommer i n&sa och slemhinnor. Cirka 3-8 % av patienterna
drabbas av biverkningar.

Frekvens | Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Mycket
(>1/100, <1/10) | (=1/1 000, (>1/10 000, <1/1 | séllsynta
<1/100) 000) (<1/10 000,




Organsystem

Centrala och Rastloshet,
perifera somnldshet,
nervsystemet trotthet,
huvudvark
Ogon Overgéende

synstérningar

Andningsvégar,
brostkorg och
mediastinum

Sveda i nésa och
svalg, torr och
irriterad
nasslemhinna,

Nastappa
(reaktiv
hyperemi),
sarskilt efter

nysningar, frekvent eller
overgaende lang tids
bréannande anvandning,
kansla, nasal epistaxis
sekretion.
Magtarmkanalen Illaméaende,
krékningar
Blodkarl Takykardi eller
oregelbunden
puls.
Immunsystemet Systemisk
allergisk
reaktion

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering och vid oavsiktlig oral administrering, har sjukdomsbilden varit CNS-
depression med signifikant reducerad kroppstemperatur, svettningar, dasighet, huvudvark,
Okad eller oregelbunden puls, forhojt blodtryck och potentiell koma, speciellt hos barn.
Hypertoni kan féljas av ”Rebound-hypotoni”.

Behandling: Symtomatisk, ingen specifik behandling tillganglig.
Medicinsk observation rekommenderas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sympatomimetika, ATC-kod: ROLAAQ7

Xylometazolinhydroklorid &r ett sympatomimetikum med alfa-receptorstimulerande effekt for
lokal tillforsel till nasslemhinnan. Xylometazolin verkar karlsammandragande pa

nasslemhinnan, minskar akut svullnad av slemhinnemembran och underlattar darfor
inandningen genom nasan och dranaget fran nasan och bihalorna.

Det ar mycket liten risk for paverkan pa hjartat och centrala nervsystemet.

Effekten satter in efter nagra minuter och varar i 6-8 timmar.




5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter lokal tillforsel &r plasmakoncentrationen hos manniska lagre &n detektionsgrénsen.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Dinatriumedetat, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, renat
vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska med spraypump.
Spraypump: Cylinder: polypropen.
Stigror: polyeten och polypropen.

Forpackningsstorlekar:
Nasspray 0,5 mg/ml: 10 ml
Né&sspray 1 mg/ml: 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Zymelin 0,5 mg/ml: 17405



Zymelin 1 mg/ml: 17406

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2002-01-11/ 2009-10-02

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-01-17
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