VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nendsumute, liuos
Naso-ratiopharm 1 mg/ml nendsumute, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nendsumute, livos
1 ml livosta siséltdd 0,5 mg ksylometatsoliinihydrokloridia.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nendsumute, liuos
1 ml liuosta sisdltdd 1,0 mg ksylometatsoliinihydrokloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nendsumute, liuos

Kirkas, melkein variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Nuhaan ja poskiontelotulehdukseen liittyvan limakalvojen turvotuksen lievittdminen.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

2—10-vuotiaat lapset:

Yksi suihke (0,07 ml) kumpaankin sieraimeen korkeintaan kolme kertaa vuorokaudessa yhtdjaksoisesti
enintddn viiden vuorokauden ajan. Ladkkeenoton jalkeen on odotettava vahintddn kahdeksan tuntia ennen
seuraavan annoksen ottamista.

Y1i 10-vuotiaille lapsille ja aikuisille on saatavana 1 mg/ml vahvuus.

Ksylometatsoliinia siséltdvien valmisteiden kayttoa alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nendsumute, liuos

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset:

Yksi suihke (0,14 ml) kumpaankin sieraimeen korkeintaan kolme kertaa péivdssd enintddn seitsemin
vuorokauden ajan. Ladkkeenoton jdlkeen on odotettava vahintdédn kuusi tuntia.

1 mg/ml nendsumutetta ei pida kayttaa alle 10-vuotiaille lapsille.



2-10-vuotiaat lapset:
2-10-vuotiaille lapsille on saatavilla 0,5 mg/ml vahvuus.
Ksylometatsoliinia siséltdvien valmisteiden kayttod alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella.

Sumutteen kdytto

Nendsumutteessa on suojakorkki, joka suojaa suutinta ja pitdd sen puhtaana. Muista poistaa suojakorkki
ennen kayttoa.

Niisté nenési varovasti.

Laita suutin sieraimeen ja pida pullo pystysuorassa asennossa.

Pumppaa kerran hengittien samalla hitaasti sisdén nenén kautta.

Kéyton jdlkeen puhdista suutin kuivalla paperipyyhkeelld ja laita korkki takaisin.

Hyaédyllisid vinkkejd

Uusi suihke ei valttdimattd toimi ensimmdiselld kayttokerralla. Pullo on mahdollisesti saatettava
toimintakuntoon pumppaamalla muutaman kerran ilmaan, kunnes saadaan hienojakoinen sumu.
Hygieniasyistd Naso-ratiopharm nendsumutepullo on tarkoitettu yhden henkilon kayttoon.

4.3 Vasta-aiheet

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

e FEi tule kéyttda transsfenoidaalisen hypofysektomian jalkeen.

e Nenén eteisen ihon ja limakalvojen tulehdus ja karstanuha (vhinitis sicca).

e Ahdaskulmaglaukooma.

e Monoamiinioksidaasin (MAQ) toimintaa estévien lddkkeiden samanaikainen kaytto.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviat varotoimet

Tulee kiyttdd varoen potilaille, jotka ovat herkkid adrenergisille aineille. Valmistetta voi kayttdd
yhtédjaksoisesti enintddn viiden (Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml) tai seitsemédn (Naso-ratiopharm 1 mg/ml)
vuorokauden ajan, jotta viltetdan rebound-ilmid.

Ksylometatsoliinia tulee kdyttdd varoen myos, jos potilaalla on kohonnut verenpaine, vaikea sydansairaus,
kilpirauhasen liikatoimintaa, diabetes, porfyria, eturauhasen liikakasvu tai hin kdyttdd samanaikaisesti
bromokriptiinia.

Pitkd QT -oireyhtymid sairastavilla potilailla, joita hoidetaan ksylometatsoliinilla, voi olla suurempi
vakavan kammioperdisen rytmihéirion riski.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen kaytto tri- tai tetrasyklisten antidepressiivien kanssa saattaa voimistaa ksylometatsoliinin
systeemisid vaikutuksia.

Samanaikaiseen MAQO:n estdjien kdyttoon liittyy hypertension vaara. Tdmédn vuoksi ksylometatsoliinin ja
MAO:n estdjien yhdistelmaa tulee valttda (ks. kohta 4.3).
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Valmistetta tulee kdyttda raskauden ja imetyksen aikana vain huolellisen riski/hyoty -arvion jéalkeen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin ryhmaissé vihenevén/alenevan vakavuuden mukaan.

hyvin yleinen (> 1/10)

yleinen (= 1/100, < 1/10)

melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000)

hyvin harvinainen (<1/10 000)

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Immuunijérjestelmd

melko harvinainen: yliherkkyysreaktiot (angioedeema, ihottuma, kutina)

Psykiatriset hdiriot

hyvin harvinainen: hermostuneisuus

Hermosto

hyvin harvinainen: unihdiriét, vdsymys (uneliaisuus, sedaatio), pédédnsdrky, huimaus, pahoinvointi,
hallusinaatiot (pddasiassa lapsilla), kouristukset (erityisesti lapsilla)

Silmdit

hyvin harvinainen: ohimenevét ndkohairiot

Syddn

harvinainen: syddamentykytys, takykardia, verenpaineen kohoaminen

hyvin harvinainen: rytmihdiriot

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina
yleinen: nenén limakalvon kirvely ja kuivuminen
melko harvinainen: nendn, suun ja kurkun drsytys, nendverenvuoto

Suositeltua pitempiaikainen kdyttd voi johtaa ksylometatsoliinin vaikutuksen heikkenemiseen ja/tai
kimmovasteturvotukseen (rebound-turvotus).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jdlkeisistd 1ddkevalmisteen epaillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeidenhaittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Imidatsolijohdannaisten aiheuttamien yliannostusten kliininen kuva saattaa olla hdmmentdvd, koska
keskushermoston ja syddmen ja verenkiertoelimiston stimulaatiovaiheet saattavat vuorotella
supressiovaiheiden kanssa.

Keskushermoston stimulaation oireita ovat ahdistuneisuus, kiihtyminen, hallusinaatiot ja kouristukset.
Oireita, jotka johtuvat keskushermoston toiminnan heikkenemisesté, ovat ruumiinlimmon lasku, apaattisuus,
uneliaisuus ja kooma.

Seuraavia oireita saattaa myo0s esiintyd: mioosi, mydriaasi, hikoilu, kuume, kalpeus, syanoosi, pahoinvointi,
takykardia, bradykardia, syddmen rytmihdiridt, syddmenpysédhdys, korkea verenpaine, shokkia muistuttava
korkea verenpaine, keuhkoedeema, hengenahdistus ja hengityskatko.

Erityisesti lapsilla yliannostusta voi seurata pidasiassa keskushermostovaikutuksia, kuten kouristuksia ja
koomaa, bradykardiaa, hengityskatko ja korkea verenpaine, jota voi seurata matala verenpaine.

Yliannostuksen hoito

Vakavissa yliannostustapauksissa potilasta tulisi hoitaa sairaalassa tehohoitoyksikdssd. Aktiivihiilen
(absorbentti) ja natriumsulfaatin (laksatiivi) anto ja vatsahuuhtelu (jos on nielty suuria annoksia) tulee
suorittaa pikaisesti, koska ksylometatsoliinin imeytyminen saattaa olla nopeaa. Ei-selektiivista alfasalpaajaa
voidaan kéyttid alentamaan verenpainetta.

Vasopressorit ovat vasta-aiheisia. Kuumetta alentavaa ja kouristuksia estdvad 14ékitysté ja happiventilaatiota
annetaan tarvittaessa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: nenin limakalvon hoitoon kéytettdva vasokonstriktiivinen aine,
ATC-koodi: ROIAAQ7

Ksylometatsoliini on sympatomimeetti, joka vaikuttaa alfa-adrenergisiin reseptoreihin. Ksylometatsoliinilla
on vasokonstriktiivinen vaikutus. Vaikutus alkaa muutaman minuutin kuluttua valmisteen kiytostd ja se
kestdd 6-8 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti kdytettynd ksylometatsoliinia ei siirry verenkiertoon sellaisina méérind, ettd sen pitoisuus
voitaisiin maarittaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ksylometatsoliinilla ei ole osoitettu olevan mutageenisia vaikutuksia. Ksylometatsoliini ei ole
teratogeeninen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Sitruunahappomonohydraatti,
natriumsitraattidihydraatti,
glyseroli 85 %,

injektionesteisiin kéytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

63 Kestoaika

3 vuotta.

Avaamisen jdlkeen: 6 kuukautta.
6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 ml ruskea lasipullo (lasityyppi I) varustettuna polypropyleenistd valmistetulla sumutinpumpulla. Kérjen
suojus on polyetyleenimuovia.

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml: Yhden suihkeen tilavuus on 0,07 ml.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml: Yhden suihkeen tilavuus on 0,14 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3,

D-89079 Ulm

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml: 16386
Naso-ratiopharm 1 mg/ml: 16387

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 24.6.2002



Viimeisimmén uudistamisen paivimaara: 24.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.2.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nésspray, 16sning

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nésspray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nésspray, 10sning
1 ml I6sning innehaller 0,5 mg xylometazolinhydroklorid.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nésspray, 16sning
1 ml I6sning innehaller 1,0 mg xylometazolinhydroklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, 10sning.

Klar, néstan farglds vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

I avsvillande syfte vid slemhinnesvullnad i samband med rinit och sinuit.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml ndsspray, 10sning

Barn i daldern 2—10 ar:

En spraypumpning (0,07 ml) i vardera ndsborren hdgst tre ganger per dag i sammanlagt hogst fem dagars tid.

Dosintervallet mellan tva doser maste vara minst 8 timmar.
Till barn 6ver 10 ar samt vuxna finns en styrka pa 1 mg/ml.
Preparat med xylometazolin rekommenderas inte till barn under 2 ar.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nésspray, 16sning

Vuxna och barn over 10 ar:

En spraypumpning (0,14 ml) i vardera nésborren hogst tre ganger per dag i sammanlagt hogst sju dagars tid.

Dosintervallet mellan tva doser méste vara minst 6 timmar.

Spray med styrkan 1 mg/ml bor inte anvéndas vid behandling av barn under 10 éar.

Barn i dldern 2—10 ar:
Till barn mellan 2 och 10 ar finns en styrka pa 0,5 mg/ml.



Preparat med xylometazolin rekommenderas inte till barn under 2 ar.

Instruktioner for anvindning av sprayen

Niéssprayen ér forsedd med ett skyddslock som skyddar och haller flaskspetsen ren. Kom ihag att ta av
skyddslocket innan dosering.

Snyt forsiktigt ndsan.

For in flaskspetsen i ena ndsborren och hall flaskan i uppritt lage.

Tryck en gang pé pumpen samtidigt som du l&ngsamt andas in via nésan.

Rengor flaskspetsen med en torr pappershandduk efter anvandning och lagg pa skyddslocket igen.

Nyttiga tips

En ny sprayflaska fungerar inte nédvéndigtvis direkt som den ska. Man kan behdva forbereda flaskan genom
att pumpa nagra ganger ut i luften tills en jamn, finfordelad spray uppstar. Av hygieniska skil ska varje
Naso-ratiopharm-flaska anvéndas av endast en person.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

o Ej efter transsfenoidal hypofysektomi.

o Hud- eller slemhinneinflammation i nésans forgérd samt snuva med torra slemhinnor/bildning av
krusta (rhinitis sicca)

o Trangvinkelglaukom.

o Samtidigt bruk av monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare).

4.4 Varningar och forsiktighet
Forsiktighet ska iakttas hos patienter som &r kinsliga for adrenerga substanser. Preparatet kan anviandas i
hogst fem (Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml) eller sju (Naso-ratiopharm 1 mg/ml) dagar i striack. Detta for att

undvika rebound.

Xylometazolin ska ges med forsiktighet ocksa till patienter med hypertoni, svar hjartsjukdom,
skoldkorteloverfunktion, diabetes, porfyri, prostatahyperplasi eller samtidigt bruk av bromokriptin.

Patienter med langt QT-syndrom som far behandling med xylometozolin kan 16pa 6kad risk for allvarliga
kammararytmier.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Ett samtidigt bruk av tri- eller tetracykliska antidepressiva medel kan forstirka de systemiska effekterna av
xylometazolin.

Ett samtidigt bruk av MAO-hdmmare &r forknippat med en risk for hypertoni. Darfor ska en kombination av
xylometazolin och MAO-hdmmare undvikas (se avsnitt 4.3).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

I samband med graviditet eller amning ska detta ldkemedel endast anvindas efter noggrann risk/nytta-analys.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ingen inverkan.

4.8 Biverkningar



Biverkningarna presenteras inom varje grupp enligt fallande allvarlighetsgrad.

mycket vanliga (> 1/10)

vanliga (> 1/100, < 1/10)

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

sillsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

mycket séllsynta (< 1/10 000)

ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Immunsystemet
mindre vanliga: overkédnslighetsreaktioner (angioddem, hudutslag, pruritus)

Psykiska storningar
mycket séllsynta: nervositet

Centrala och perifera nervsystemet
mycket sillsynta: somnstorningar, trotthet (dasighet, sedering), huvudvirk, svindel, illaméende,
hallucinationer (fraimst hos barn), kramper (frimst hos barn).

Ogon

mycket séllsynta: tillfalliga synstérningar

Hjartat

séllsynta: palpitationer, takykardi, hypertoni
mycket sillsynta: arytmier

Andningsvidgar, brostkorg och mediastinum
vanliga: sveda och torka i ndsslemhinnan
mindre vanliga: irritation i ndsa, mun och svalg, epistaxis

En behandling som Overskrider den maximala rekommenderade tiden kan leda till férsvagad effekt av
xylometazolin och/eller reboundsvullnad.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering
Den kliniska bilden vid 6verdoseringar orsakade av imidazolderivat kan vara forvirrande, eftersom faser av
stimulering av det centrala nervsystemet samt hjarta och cirkulationsorgan kan véxla med faser av

suppression av dessa.

Symtom pa CNS-stimulering dr angest, excitation, hallucinationer och kramper. Symtom som beror pa en
ddmpning av CNS ar ddremot en sankt kroppstemperatur, apati, dasighet och koma.



Foljande symtom dr ocksd mdjliga: mios, mydrias, svettning, feber, blekhet, cyanos, illaméende, takykardi,
bradykardi, arytmier, hjartstillestdnd, hypertoni, hdgt blodtryck som pdminner om chock, lungédem, andndd
och andningsuppehall.

Sérskilt hos barn kan en dverdos f6ljas av huvudsakligen CNS-biverkningar, sdésom kramper och koma,
bradykardi, andningsuppehall och hypertoni, méjligen foljt av hypotoni.

Behandling vid fall av verdos

Vid allvarliga fall av 6verdosering ska patienten behandlas vid intensivvardsenhet pa sjukhus.
Administrering av medicinskt kol (absorbent) och natriumsulfat (laxativ) och ventrikelskoljning (vid stora
doser via munnen) ska utforas fort, eftersom upptaget av xylometazolin kan vara snabbt. Icke-selektiva
alfablockerare kan anvindas for att sinka blodtrycket.

Vasopressorer dr kontraindicerade. Febernedsittande och krampforebyggande lakemedel samt
syrgasinhalation ges enligt behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vasokonstriktiva medel for behandling av ndsslemhinnan,
ATC-kod: RO1IAAOQ7

Xylometazolin &r ett sympatomimetikum med inverkan pé de alfa-adrenerga receptorerna. Xylometazolin
har en vasokonstriktiv effekt. Effekten sétter in inom négra minuter efter administrering och varar i 6—
8 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lokalt administrerat xylometazolin absorberas inte i den systemiska cirkulationen till en sddan grad att
uppmaétbara koncentrationer i blodet skulle uppnas.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Xylometazolin har inte uppvisat ndgra mutagena effekter. Xylometazolin &r inte teratogent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpamnen
Citronsyramonohydrat,
natriumcitratdihydrat,

glycerol 85 %,

vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3 ar.
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 6 manader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska (typ I glas) pa 10 ml férsedd med spraypump av polypropylen. Skyddslocket pa
spraypumpens spets ér tillverkad av polyetylenplast.

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml: Den volym som frigérs vid en spraypumpning ér 0,07 ml.
Naso-ratiopharm 1 mg/ml: Den volym som frigérs vid en spraypumpning ér 0,14 ml.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3,

D-89079 Ulm

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml: 16386

Naso-ratiopharm 1 mg/ml: 16387

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 24.6.2002

Datum f6r den senaste fornyelsen: 24.6.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.2.2021



