Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Nasolin 0,5 mg/ml nenésumute, liuos
Nasolin 1 mg/ml nenisumute, liuos
ksylometatsolinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen Kiyttimisen, silléi se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin lddkéari on méérannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane 5 paivan (Nasolin 0,5 mg/ml) tai 7 pdivan (Nasolin
1 mg/ml) jélkeen tai se huononee.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nasolin-nendsumute on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Nasolin-nendsumutetta
Miten Nasolin-nendsumutetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nasolin-nendsumutteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Nasolin-neniisumute on ja mihin siti kéytetiisin

Valmisteen vaikuttava aine ksylometatsoliini supistaa nenédn limakalvon verisuonia ja siten vihentda eri
syistd johtuvaa limakalvon turvotusta, jolloin nenén kautta hengittdminen helpottuu. Vaikutus alkaa
nopeasti ja kestdd 6—8 tuntia.

Valmistetta kiytetdan nendn tukkoisuuden lyhytaikaiseen hoitoon nuhan tai poskiontelotulehduksen
yhteydessa.

Kéanny ladkirin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 5 paivin
(Nasolin 0,5 mg/mg) tai 7 paivin (Nasolin 1 mg/ml) jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Nasolin-ne nis umute tta

Ali kiiytd Nasolin-ne niisumutetta
o jos olet allerginen ksylometatsoliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on todettu siménpainetauti (ahdaskulmaglaukooma)

o jos sinulla on krooninen nuha, johon liittyy vain vihén tai ei lainkaan eritysti (rhinitis sicca tai
atrofinen nuha)
o jos olet ollut hiljattain nenén tai suun kautta suoritetussa aivoleikkauksessa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Nasolin-nendsumutetta, jos
sinulla on

o taipumus reagoida herkdsti sympatomimeetteihin (eli adrenaliinin kaltaisiin valmisteisiin); kaytto



saattaa aiheuttaa unettomuutta, huimausta, vapinaa, rytmihdiriditd tai verenpaineen kohoamista

o sydén- tai verisuonisairaus (esim. pitkd QT -oireyhtymé)

o korkea verenpaine

o hypertyreoosi (kilpirauhasen likkatoiminta)

o diabetes

o feokromosytooma (hormonia tuottava kasvain lisémunuaisen ytimessé)

o prostatahypertrofia (eturauhasen likakasvu).

Muut liéike valmisteet ja Nasolin-ne nis umute

Valmistetta ei suositella kiytettdviksi samanaikaisesti tiettyjen masennuslidékkeiden, kuten tri- tai
tetrasyklisten antidepressiivien tai ns. MAO:mn estéjien (monoamiinioksidaasin estéjét), kanssa eikd
kahteen viikkkoon MAO:n estéjien kidyton jilkeen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Verisuonia supistavan vaikutuksensa vuoksi Nasolinia ei pidd kéyttd4 raskauden aikana. Imetyksen
aikana ladkkeen kiytOssé tulee noudattaa varovaisuutta ja lidkettd tulisi tilloin kdyttdd vain ladkarin
ohjeiden mukaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Valmisteella ei oikein kdytettynd ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Nasolin-ne nis umute tta kiyte téiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten Ildékéri on méérannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Nasolin 0,5 mg/ml

Kdaytto lapsille
Nasolin 0,5 mg/ml nendsumute on tarkoitettu 2—10-vuotiaiden lasten nenén tukkoisuuden hoitoon.

Suositeltu annos lapsille on yksi suihke tarvittaessa molempiin sieraimiin enintdén joka 6.—8. tunti (ei
enempad kuin 3 kertaa vuorokaudessa) enintéfin 5 vuorokauden ajan.

Sumuteannos annetaan lapsille istuvassa asennossa. Pienten lasten tulisi talloin istua avustajansa
sylissd.

Valmistetta ei suositella kdytettdviksi alle 2-vuotiaille lapsille.

Y1 10-vuotiaiden lasten hoitoon tulee kéyttdd valmistetta Nasolin 1 mg/ml.



Nasolin 1 mg/ml

Yli 10-vuotiaat ja aikuiset

Nasolin 1 mg/ml nendsumute on tarkoitettu yli 10-vuotiaiden lasten ja aikuisten nenidn tukkoisuuden
hoitoon.

Suositeltu annos on 1-2 suihketta tarvittaessa molempiin sieraimiin enintdén joka 6.—8. tunti (ei
enempéd kuin 3 kertaa vuorokaudessa) enintéiin 7 vuorokauden ajan.

Hoidon kesto tulee rajata niin lyhyeksi kuin mahdollista. Pitkdkestoisen hoidon lopettamisen jalkeen
nuhaoireet ja limakalvon turvotus voivat palata uudelleen.

Mikili oireet eivit helpota
Oireiden jatkuessa tai pahentuessa tulee kddntyé lddkarin puoleen.

Kiyttoohje

Niistd nend ennen kédyttod. r /;_;\3{\
Kuva 1. """

Poista nendkappaleen suojus kuvan 1 mukaisesti. [

Ali leikkaa nendikappaleen kiirked. Suihkeen
toimivuus varmistetaan koesumutuksilla.

Pida pulloa kuvan 2 mukaisesti peukalon seki etu-
ja keskisormen vilissd, pullon pohja vasten Kuva 2.
peukaloa ja nendkappaleen kaulus etu- ja
keskisormen vilissd. Sumutus tapahtuu painamalla
nenékappaletta pullon pohjaa kohti.

Ensimméiselld kidyttokerralla sumuta 3—6 kertaa
ilmaan tasaisen suihkeen aikaansaamiseksi. Myds
myShemmin on aluksi hyvéd varmistaa sumutuksen
tasaisuus 1-2 koesumutuksella.

Vie nendkappale sieraimeen kuvan 3 mukaisesti ja

sumuta ohjeen mukainen lddkeméara Kuva 3. [ "‘*‘@?
nendonteloon. Sumutuksen aikana hengitd sisadn i\
sieraimen kautta ja sulje vastakkainen sierain AL "’ 8
painamalla kevyesti toisen kdden etusormella. ? %\é)

Sumuta timén jilkeen toiseen sieraimeen.

Puhdistus: Huuhtele nendkappale ja suojus lampimilld vedelld ja kuivaa huolellisesti.

Huomaa, ettd infektiot saattavat levitd, jos sama sumutepullo on usean henkilon kaytossa.

Jos kiytit enemmiin Nasolin-ne nis umute tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.




Ylisuuret annokset saattavat aiheuttaa keskushermoston lamaantumista, visyneisyyttd, suun kuivumista
ja hikoilua sekd sympaattisen hermoston stimulaatiosta johtuvia oireita (nopea, epaséénnollinen pulssi ja
kohonnut verenpaine).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):
o nenén ja kurkun kirvely tai kaumoitus ja nendn limakalvon kuivuminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
o nenaverenvuoto.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
o padnsarky, verenpaineen kohoaminen, hermostuneisuus, pahoinvointi, huimaus, unettomuus tai
sydamentykytys. Myds ohimenevid ndkohdiriditad ja systeemisid allergisia reaktioita on ilmennyt.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Nasolin-nenisumutteen séilyttiiminen

Tama lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Kéyttdon otettu pullo séilyy pakkauksessa mainittuun vimeiseen kayttopaivimasdradn saakka.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkett etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Nasolin-nenasumute sisiltia


http://www.fimea.fi/

o Valmisteen vaikuttava aine on ksylometatsoliinihydrokloridi, jota on 0,5 mg tai 1 mg millilitrassa
liuosta. 1 kerta-annos (= 50 mikrolitraa) Nasolin 0,5 mg/ml -sumutetta sisdltid 25 mikrogrammaa
ksylometatsoliinihydrokloridia. 1 kerta-annos (= 50 mikrolitraa) Nasolin 1,0 mg/ml sumutetta
sisdltdd 50 mikrogrammaa ksylometatsolimihydrokloridia.

o Apuaineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfostfaattidihydraatti,
dinatriumedetaatti ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, variton tai kellertdva luos.
10 ml

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation
Orion Pharma
Volttikatu 8
70700 Kuopio

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
5.3.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Nasolin 0,5 mg/ml niss pray, 16s ning
Nasolin 1 mg/ml nisspray, 16sning
xylometazolinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 5 dagar (Nasolin
0,5 mg/ml) eller 7 dagar (Nasolin 1 mg/ml).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nasolin nésspray ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Nasolin ndsspray
Hur du anvinder Nasolin ndsspray

Eventuella biverkningar

Hur Nasolin nidsspray ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Nasolin nisspray éir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i likemedlet, xylometazolin, sammandrar blodkérlen i ndsans slemhinna och
minskar ddrmed av olika orsaker fororsakad svullnad i slemhinnan, varvid andningen genom nésan
underlittas. Effekten borjar snabbt och varar 16 till 8 timmar.

Lakemedlet anvands for tillféllig behandling av néstippa vid snuva eller bihdleinflammation.

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 5 dagar (Nasolin
0,5 mg/ml) eller 7 dagar (Nasolin 1 mg/ml).

2.  Vad du behéver veta innan du anviinder Nasolin niiss pray

Anvind inte Nasolin nésspray

o om du ar allergisk mot xylometazolin eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
om du har konstaterats ha forhdjt 6gontryck (glaukom med shuten kammarvinkel)

o om du har kronisk snuva med liten eller inget sekret (rhinitis sicca eller atrofisk rinit)

om du har nyligen genomgatt en hjirnoperation som utforts via ndsan eller munnen.

Varningar och forsiktighet

Radgor med lidkare eller apotekspersonal innan du anvéander likemedlet, om du har

o bendgenhet att latt reagera pa sympatomimetika (dvs. likemedel som liknar adrenalin);
laikemedlet kan orsaka sémnloshet, yrsel, darrningar, rytmstérningar eller forhdjning av
blodtrycket

o hjart- eller kérlsjukdom (t.ex. langt QT-syndrom)

o hogt blodtryck



o hypertyreos (6veraktiv skoldkortel)

o diabetes

o feokromocytom (hormonproducerande tumdér 1 binjuren)
o prostatahypertrofi (férstorad prostata).

Andra likemedel och Nasolin nésspray

Det rekommenderas att likemedlet inte anvinds samtidigt med vissa antidepressiva mediciner, sdsom
tri- eller tetracykliska antidepressiva eller s.k. MAO-hdmmare (monoaminoxidashdmmare), och inte
heller under tva veckor efter att behandlingen med MAO-hdmmare avslutats.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvéinda
andra likemedel.

Graviditet och amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Pa grund av sin kirlsammandragande verkan ska Nasolin inte anvindas under graviditet. Forsiktighet
bor iakttas om likemedlet anvénds under amning och likemedlet bor da anvéndas endast enligt
lakarens anvisningar.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Vid korrekt anvindning paverkar likemedlet varken formagan att kora eller att anvdinda maskiner.

3. Hur du anvander Nasolin nisspray

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nasolin 0,5 mg/ml

Anvindning hos barn
Nasolin 0,5 mg/ml nidsspray dr avsedd for behandling av tippt nidsa hos 2—10 ir gamla barn.

Rekommenderad dos for barn dr en spraydos vid behov i vardera ndsborren hogst var 6:¢ till 8:¢ timme
(inte mer dn 3 génger per dygn) under hogst 5 dygn.

Spraydosen for barn bor ges i sittande stdllningen. Sma barn bor helst sitta i famnen pa sin medhjilpare.
Lakemedlet rekommenderas inte till barn under 2 ar.

For patienter 6ver 10 ar ges Nasolin 1 mg/ml.

Nasolin 1 mg/ml

Patienter over 10 dr och vuxna

Nasolin 1 mg/ml ndsspray ér avsedd for behandling av tippt nisa hos barn 6ver 10 ar och vuxna.

Rekommenderad dos dr 1-2 spraydoser vid behov i vardera ndsborren hogst var 6:¢ till 8:¢ timme (inte
mer dn 3 ginger per dygn) under hogst 7 dygn.



Behandlingstiden bor héllas sa kort som mojligt. Efter att en ldngvarig behandling avslutas kan

snuvsymtomen och slemhinnesvullnad dterkomma.

Om symtomen inte forbéttras

Vid fortsatta eller forvarrade symtom bor likare kontaktas.

Bruksanvisning

Snyt ndsan fore anvindning.
Avldgsna skyddshuven enligt bild 1.

Klipp inte av nésstyckets spets. Sprayens
funktionsduglighet kontrolleras med

testsprayningar.

Bild 1.

Hall flaskan mellan tummen och pek- och
langfingret som 1 bild 2, flaskans botten mot
tummen och ndsstyckets hals mellan pek- och
langfingret. Spraya genom att trycka ner
ndsstycket mot flaskans botten.

Vid forsta brukstillfillet spraya i luften 3—

6 ganger sa att sprayen blir jimn. Ocksa senare
ar det bra att i borjan kontrollera att sprayen ér
jamn med 1-2 testsprayningar.

Bild 2.

For in nédsstycket i ndsborren enligt bild 3 och
spraya likemedlet i ndsan enligt
doseringsavisningarna. Andas in genom nésborren
under sprayningen och klim ihop den motsatta
ndsborren med pekfingret med ett litt tryck.
Spraya dérefter i den andra nésborren.

Bild 3.

Rengoring: Skolj nésstycket och skyddshuven med varmt vatten och torka omsorgsfullt.

Observera att risken for att infektioner sprider sig kan 6ka om flera personer anvinder samma

sprayflaska.

Om du har tagit for stor méingd av Nasolin nésspray

Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken

samt radgivning.

For stora doser kan fororsaka depression av det centrala nervsystemet, trétthet, muntorrhet och
svettning samt symtom som orsakas av att det sympatiska nervsystemet stimuleras (snabb,

oregelbunden puls och foérhojt blodtryck).

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.




4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behver inte fa
dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
o sveda och brannande kénsla i ndsan och halsen samt uttorkning av ndsans slemhinna.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o nésblodning,

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o huvudvirk, forhojt blodtryck, nervositet, illamaende, yrsel, sémnloshet eller hjartklappning.
Overgéende synstdrningar och systemiska allergiska reaktioner har ocksé forekommit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Nasolin nisspray ska forvaras

Inga sidrskilda temperaturanvisningar.
Oppnad flaska kan forvaras fram till utgingsdatum som anges pa forpackningen.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anviinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ér xylometazolinhydroklorid, varav det finns 0,5 mg eller 1 mgien
milliliter 16sning. 1 spraydos (= 50 mikroliter) av Nasolin 0,5 mg/ml ndsspray innehéller
25 mikrogram xylometazolinhydroklorid. 1 spraydos (= 50 mikroliter) av Nasolin 1,0 mg/ml
nédsspray innehaller 50 mikrogram xylometazolinhydroklorid.

o Ovriga innehallsimnen 4r natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivitefosfatdihydrat,
dinatriumedetat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/

Klar, farglos eller gulaktig 16sning.
10 mlL

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
02200 Esbo

Tillverkare
Orion Corporation
Orion Pharma
Volttikatu 8
70700 Kuopio

Denna bipacksedel éindrades senast
5.3.2024



