VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nasolin 0,5 mg/ml nendsumute, liuos
Nasolin 1 mg/ml nendsumute, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Nasolin 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

1 ml nendsumutetta sisiltédd 0,5 mg ksylometatsoliinihydrokloridia.
1 kerta-annos (= 50 mikrolitraa) sisiltdd 25 mikrogrammaa ksylometatsoliinihydrokloridia.

Nasolin 1 mg/ml nendsumute, liuos

1 ml nendsumutetta sisiltdd 1 mg ksylometatsoliinihydrokloridia.
1 kerta-annos (= 50 mikrolitraa) sisiltdd 50 mikrogrammaa ksylometatsoliinihydrokloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, liuos.

Kirkas, variton tai kellertdva liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet
Riniitist tai sinuiitista johtuvan nenén tukkoisuuden tilapdinen oireenmukainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Nasolin 1 mg/ml nendsumute

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset:
Nasolin 1 mg/ml nendsumute: 1-2 suihketta tarvittaessa molempiin sieraimiin enintéén joka
6.—-8. tunti, ei useammin kuin 3 kertaa vuorokaudessa.

Nasolin 1 mg/ml nendsumutetta ei saa antaa alle 10-vuotiaille lapsille.

Aikuisille ja yli 10-vuotiaille lapsille Nasolin 1 mg/ml nendsumutetta tulee kiyttda enintddn
7 vuorokauden ajan, ellei ladkéari maarda toisin.



Pediatriset potilaat

Nasolin 0,5 mg/ml nendsumute

2—10-vuotiaat lapset:
Nasolin 0,5 mg/ml nendsumute: 1 suihke tarvittaessa molempiin sieraimiin enintién joka 6.—8. tunti, ei
useammin kuin 3 kertaa vuorokaudessa.

Nasolin 0,5 mg/ml nendsumutetta ei suositella kaytettaviksi alle 2-vuotiaille lapsille.

2—-10-vuotiaille lapsille Nasolin 0,5 mg/ml nendsumutetta tulee kdyttad enintdén 5 vuorokauden ajan,
ellei ladkari madraa toisin.

Idkkddt potilaat: Annostus kuten aikuisille.

Antotapa

Nenéén.
Sumuteannos annetaan lapselle istuvassa asennossa. Pikkulasten tulisi tdlloin istua avustajansa sylissa.

4.3 Vasta-aiheet

. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
. Ahdaskulmaglaukooma

. Rhinitis sicca

. Ei tule kayttda transsfenoidaalisen hypofysektomian tai sellaisten

transnasaalisten/transoraalisten leikkausten jalkeen, joissa dura mater on paljastettu.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Ksylometatsoliinia, kuten muitakin saman ryhmén ladkeaineita, tulee kdyttdd varovasti potilaille, jotka
reagoivat voimakkaasti sympatomimeetteihin. Kéytto saattaa aiheuttaa heille esimerkiksi
unettomuutta, huimausta, vapinaa, rytmihéirifita tai verenpaineen kohoamista.

Pitkd QT -oireyhtymaa sairastavilla potilailla, joita hoidetaan ksylometatsoliinilla, voi olla suurempi
vakavan kammioperdisen rytmih&irion riski.

Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, jotka sairastavat sydin- tai verisuonitauteja,
verenpainetautia, kilpirauhasen liikatoimintaa tai diabetesta, seké eturauhasen liikakasvun ja
feokromosytooman yhteydessa.

Pitkdaikaisen ksylometatsoliinihoidon lopettamisen yhteydessa voivat nuhaoireet ja limakalvon
turvotus toisinaan ilmaantua uudelleen. Talldin voi kysymyksessa olla myo0s itse ladkityksestd johtuva
ns. rebound-ilmid. Tamén vélttdmiseksi tulee hoidon kesto rajata niin lyhyeksi kuin mahdollista (ks.
kohta 4.2). Nenén ja sivuonteloiden bakteeritulehdukset tulee hoitaa asianmukaisesti. Allergisen nuhan
hoidossa Nasolinia voidaan kdyttdd vain tilapdisend tukihoitona.

Infektiot saattavat levitd, jos sama sumutepullo on usean henkilon kadytdssa.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ksylometatsoliinia ei suositella kaytettaviksi samanaikaisesti tri- tai tetrasyklisten
masennuslidkkeiden tai monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjien kanssa, eikd kahteen viikkoon
MAO:n estéjien kédyton jélkeen.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Koska télla ladkevalmisteella voi olla systeeminen vasokonstriktoiva vaikutus, varotoimena
kehotetaan olemaan kayttdmatta sitd raskauden aikana.

Imetys

Imetettévién lapseen kohdistuneita haittavaikutuksia ei ole todettu. Koska ei tiedetd, erittyykod
ksylometatsoliini ihmisen rintamaitoon, Nasolinin kdytdssi imetysaikana tulee noudattaa

varovaisuutta ja valmistetta tulisi tdlldin kéyttdé vain lddkérin ohjeiden mukaan.

Hedelméllisyys

Tamaén lddkevalmisteen hedelmallisyysvaikutuksista ei ole riittdvia tietoja, eikd saatavilla ole
eldintutkimuksia. Koska systeeminen altistus ksylometatsoliinihydrokloridille on hyvin véhiinen,

hedelmallisyysvaikutukset ovat hyvin epdtodennékdisia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ksylometatsoliinilla ei ole haitallista vaikutusta tai silld on véhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Lidkeaineen tavallisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat olleet nenén ja kurkun kirvely tai
kuumoitus sekd nenén limakalvon kuivuminen.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méadritelty seuraavasti: yleiset (> 1/100), melko harvinaiset

(= 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (< 1/1 000, mukaan lukien yksittéiset raportit).

Yleiset Melko harvinaiset Harvinaiset
Immuunijérjestelma Systeemiset allergiset
reaktiot
Psyykkiset hairiot Hermostuneisuus,
unettomuus
Hermosto Péansiarky, heitehuimaus
Silmét Ohimenevit ndkohairiot
Sydan Sydamentykytys
Verisuonisto Verenpaineen kohoaminen
Hengityselimet, rintakehd | Nenén ja kurkun kirvely | Nenédverenvuoto
ja vilikarsina tai kuumotus, nenin
limakalvon kuivuminen
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:




www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Pediatriset potilaat

Yliannostustapauksia on kuvattu sattuneen pééasiassa lapsille. Myrkytysoireina on esiintynyt
vakavaakin keskushermoston lamaantumista, sedaatiota, suun kuivumista ja hikoilua seka
sympaattisen hermoston stimulaatiosta johtuvia oireita (takykardia, epdsédénnollinen pulssi ja kohonnut
verenpaine). Intranasaalisesti annettu tippa (kerta-annos) aikuisille tarkoitettua (1 mg/ml)
ksylometatsoliinivalmistetta aiheutti 4 tuntia kestdneen kooman 15 péivéan ikiiselle lapselle. Lapsi
toipui seurannassa tdysin. Myrkytyksen hoito on oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeetit, ATC-koodi: ROIAAOQ7.

Ksylometatsoliini on sympatomimeettisesti vaikuttava imidatsolijohdos. Nenéin limakalvolle sumutettu
ksylometatsoliini aiheuttaa nopeasti pitkddn kestdvin verisuonten supistuksen, jonka seurauksena
nenén tukkoisuus vihenee.

Vaikutus vilittynee postsynaptisten alfareseptorien suoran stimulaation kautta. Ksylometatsoliinilla ei
tiedetd olevan vaikutuksia adrenergisiin beetareseptoreihin.

Allergisen nuhan hoidossa neniin sumutettava ksylometatsoliini sopii vain tilapédiseen kdyttoon tai
helpottamaan muun, paikallisesti nenén limakalvolle vaikuttavan lddkkeen ottamista.

Ksylometatsoliinisumutetta voidaan kayttd4 myos helpottamaan korvatorven toimintaa ja vilikorvan
ilmanpaineen tasoittumista.

Pitkdaikaisesta kaytosta toisinaan ilmenevét rebound-oireet (limakalvoturvotus ja tukkoisuus)
johtunevat lddkeaineen presynaptisia alfar-reseptoreita stimuloivasta ja noradrenaliinin vapautumista
vahentivista vaikutuksesta. Vasokonstriktoreilla rebound-oireet ilmenevit tavallisesti 2—3 viikon
yhtdjaksoisen hoidon jélkeen, mutta ksylometatsoliinia on annettu terveille koehenkil6ille jopa

6 viikon ajan, ilman etti olisi ilmennyt limakalvon turvotusta tai takyfylaksia.

In vitro on ksylometatsoliinin todettu heikentévin vérekarvojen toimintaa, mutta vaikutus ei ole

pysyva.
5.2 Farmakokinetiikka

Paikalliskdytossd vasokonstriktio saavutetaan yleensd 5—10 minuutin sisdlld lddkkeen otosta. Nenédn
tukkoisuutta vihentavé vaikutus kestéd tavallisesti n. 6—8 tuntia. Oikein kéytettynd ja annosteltuna
ladkeaineen imeytyminen systeemikiertoon on erittdin vihiistd. Suurilla annoksilla ja nieltyné voi
imeytymista ja siitd johtuvia systeemisid vaikutuksia kuitenkin esiintyd. Ksylometatsoliinin
jakautumisesta, metaboliasta tai erittymisesté ihmiselimistdssé ei ole juuri lainkaan tietoa.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei kliinisen turvallisuuden kannalta oleellisia tietoja.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Dinatriumedetaatti

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valkoinen HDPE-muovipullo, jossa kiinted sumutepumppu ja erillinen suojus.
10 ml.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
0,5 mg/ml: 5812
1 mg/ml: 22617

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

0,5 mg/ml
Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 1.7.1969

Myyntiluvan uudistamisen paivamaérd: 18.12.2012

1 mg/ml
Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 18.12.2007

Myyntiluvan uudistamisen paivamaérd: 18.12.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.3.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nasolin 0,5 mg/ml nésspray, 16sning

Nasolin 1 mg/ml nésspray, [6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Nasolin 0,5 mg/ml nésspray, 16sning

1 ml nésspray innehéller 0,5 mg xylometazolinhydroklorid.
1 engangsdos (= 50 mikroliter) innehéller 25 mikrogram xylometazolinhydroklorid.

Nasolin 1 mg/ml nésspray, [0sning

1 ml nésspray innehaller 1 mg xylometazolinhydroklorid.
1 engéngsdos (= 50 mikroliter) innehaller 50 mikrogram xylometazolinhydroklorid.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, 16sning.

Klar, farglos eller gulaktig 1osning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillfallig symptomatisk behandling av nistdppa orsakad av rinit eller sinuit.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Nasolin 1 mg/ml ndsspray

Vuxna och barn éver 10 ar:
Nasolin 1 mg/ml ndsspray: 1-2 sprayningar vid behov i vardera ndsborren hogst var 6:¢ — 8:e timme,
inte mer &n 3 ganger om dygnet.

Nasolin 1 mg/ml nésspray ska inte ges till barn under 10 &r.

Till vuxna och barn dver 10 ar ska Nasolin 1 mg/ml nésspray anvéndas hogst under 7 dygn om inte
annat forskrivits av lakare.



Pediatrisk population

Nasolin 0,5 mg/ml ndsspray

2—-10-driga barn:
Nasolin 0,5 mg/ml nésspray: 1 sprayning vid behov i vardera nisborren hogst var 6:e — 8:e timme, inte
mer dn 3 ganger om dygnet.

Nasolin 0,5 mg/ml ndsspray rekommenderas inte for anvindning hos barn under 2 ar.

Till barn mellan 2—10 &r ska Nasolin 0,5 mg/ml nésspray anvandas hogst under 5 dygn om inte annat
foreskrivits av lakare.

Aldre patienter: Samma dosering som for vuxna.

Administreringssétt

I nésan.
Spraydosen ges till barn i en sittande stidllning. Smébarn ska da sitta i famnen pé personen som hjélper
till med administreringen.

4.3 Kontraindikationer

. overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1
. trangvinkelglaukom

. rhinitis sicca

. ska inte anvéndas efter transsfenoidal hypofysektomi eller efter transnasala/transorala

operationer dér dura mater har exponerats.
4.4 Varningar och forsiktighet

Xylometazolin, sdsom andra lakemedel som tillhdr samma grupp, ska anviandas med forsiktighet hos
patienter som reagerar starkt pd sympatomimetika. Hos dessa personer kan anviandningen orsaka t.ex.
somnloshet, vertigo, tremor, arytmi eller forhojt blodtryck.

Patienter med langt QT-syndrom som behandlas med xylometazolin kan ha en hoge risk for allvarlig
kammararytmi.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med kardiovaskuldra sjukdomar, hypertoni,
hypertyreos eller diabetes och i samband med prostatahyperplasi och feokromocytom.

Rinitsymptom och slemhinnesvullnad kan aterkomma i samband med att langtidsbehandling med
xylometazolin avslutas. Detta kan ocksa bero pé en s.k. rebound-effekt som orsakats av sjélva
medicineringen. For att undvika detta ska behandlingstiden hallas s& kort som mojligt (se avsnitt 4.2).
Bakterieinfektioner i ndsa och bihélor ska behandlas pa lampligt sétt. Nasolin kan anvéndas endast
som tillféllig stodjande behandling vid behandling av allergisk snuva.

Infektioner kan spridas om samma sprayflaska anvénds av flera personer.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Anvindning av xylometazolin samtidigt med tri- eller tetracykliska antidepressiva eller himmare av

monoaminoxidas (MAO), eller inom tva veckor efter anvéindning av MAO-hdmmare, rekommenderas
inte.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Eftersom detta ldkemedelspreparat kan ha en systemisk vasokonstriktiv effekt, uppmanas det som
sdkerhetsatgérd att man inte anvénder preparatet under graviditeten.

Amning

Biverkningar pé ett ammande barn har inte upptéckts. Eftersom man inte vet om xylometazolin
utsondras i brostmjolken, ska anvidndning av Nasolin under amning ske med forsiktighet och
preparatet ska i detta fall anvindas endast enligt lékarens instruktioner.

Fertilitet

Det finns inte tillrdckligt med information om effekten av detta lakemedelspreparat pa fertiliteten, och

inga djurforsok finns tillgéngliga. Eftersom den systemiska exponeringen for
xylometazolinhydroklorid ar valdigt liten, &r effekter pa fertiliteten mycket osannolika.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Xylometazolin har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvénda

maskiner.

4.8 Biverkningar

De mest frekvent rapporterade biverkningarna for likemedelssubstansen &r stickande eller brénnande
kénsla i ndsa och svalg samt torr nasslemhinna.

Biverkningarnas frekvensgrupper definieras enligt féljande: vanliga (> 1/100), mindre vanliga
(> 1/1 000 till < 1/100), sdllsynta (< 1/1 000, inklusive enstaka rapporter).

Vanliga

Mindre vanliga

Séllsynta

Immunsystemet

Systemiska allergiska
reaktioner

Psykiska stdrningar

Nervositet, somnloshet

Centrala och perifera

Huvudvirk, yrsel

nervsystemet
Ogon Overgaende synstorningar
Hjértat Hjéartklappning
Blodkarl Forhojt blodtryck
Andningsvégar, brostkorg | Stickande eller brénnande | Epistaxis
och mediastinum kénsla i nésa och svalg,
torr ndsslemhinna
Magtarmkanalen Illaméende

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea



http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
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4.9 Overdosering

Pediatrisk population

Overdoseringsfall har huvudsakligen beskrivits hos barn. Forgiftningssymptom som observerats ir
dven allvarlig ddmpning av centrala nervsystemet, sedation, muntorrhet och svettning samt symptom
orsakade av stimulering av det sympatiska nervsystemet (takykardi, oregelbunden puls och forhojt
blodtryck). En droppe (engangsdos) av xylometazolinpreparat for vuxna (1 mg/ml) som
administrerades intranasalt till ett 15 dagar gammalt barn orsakade en 4 timmar ldng koma. Barnet
tillfrisknade helt under uppfdljningen. Forgiftning behandlas symptomatiskt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Sympatomimetika, ATC-kod: RO1AAQ7.

Xylometazolin &r ett imidazolderivat med sympatomimetisk effekt. Xylometazolin inducerar snabbt en
langvarig vasokonstriktion da det sprayas pa ndsans slemhinna vilket leder till en minskad néstippa.

Effekten formedlas troligen genom direkt stimulering av postsynaptiska alfareceptorer. Xylometazolin
har inte nagon kénd effekt pa adrenerga betareceptorer.

Vid behandling av allergisk snuva ér xylometazolin som sprayas i ndsan endast ldmpligt for tillféllig
anvindning eller for att underlitta administrering av andra topikala likemedel med effekt p& nésans
slemhinna.

Xylometazolinspray kan ocksa anvéndas for att underlitta funktionen i 6rontrumpeten och for
tryckutjimning i mellanorat.

Rebound-symptom (slemhinnesvullnad och néstéppa) som ibland forekommer efter
langtidsanvindning beror troligen pé lakemedelssubstansens stimulerande effekt pa presynaptiska
alfar-receptorer och minskande effekt pa frisdttningen av noradrenalin. Rebound-symptom intraffar
vanligtvis efter 2—3 veckors oavbruten behandling med vasokonstriktorer, men xylometazolin har getts
till friska forsokspersoner i upp till 6 veckor utan att slemhinnesvullnad eller takyfylaxi intraffat.

Man har in vitro observerat att xylometazolin minskar ciliernas funktion men denna effekt ar inte
permanent.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid topikal anvéindning uppnés vanligtvis vasokonstriktion inom 5—10 minuter efter administrering.
Den lindrande effekten pa ndstdppan varar vanligtvis i ca 6—8 timmar. Nar anvandning och dosering
sker pa ratt sitt dr den systemiska absorptionen av ldkemedelssubstansen minimal. Absorption och
systemeffekter orsakade av detta kan dndé intrdffa med hoga doser eller vid nedsvéljning av
lakemedlet. Det finns inte mycket information om distribution, metabolism eller sekretion av
xylometazolin hos ménniskan.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns ingen information relevant for klinisk sékerhet.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Dinatriumedetat

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda temperatursanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit HDPE-plastburk med en kompakt spraypump och skilt skydd.
10 ml.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
0,5 mg/ml: 5812

1 mg/ml: 22617

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

0,5 mg/ml
Datum fo6r det forsta godkénnandet: 1.7.1969

Datum for den senaste fornyelsen: 18.12.2012

1 mg/ml
Datum for det forsta godkdnnandet: 18.12.2007

Datum for den senaste fornyelsen: 18.12.2012



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.3.2021



