VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rinexin 50 mg depottabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 depottabletti sisdltdd fenyylipropanoliamiinihydrokloridia 50 mg.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi tabletti siséltdd 230 mg laktoosimonohydraattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depottabletti

Valkoinen, kupera, pyored, kalvopddllysteinen tabletti, halkaisija 10 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Vasomotorinen riniitti.
Lieva ja keskivaikea sensorinen rasitus- ja virtsauspakkoinkontinenssi seki postmenopausaalisten naisten vaikea
rasitusinkontinenssi.

4.2 Annostus ja antotapa

Yli 12-vuotiaat ja aikuiset
1 tabletti aamulla ja illalla.

Depottablettia ei saa puolittaa eikd pureskella, vaan se tulee nielld kokonaisena.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Verenpainetauti.

Aiempi tai nykyinen aivoverenkierron hairio.

Virtsaretentio.

Hypertyreoosi.

Feokromosytooma.

Samanaikainen monoamiinioksidaasin estéjien kaytto.

Raskauden ensimmédinen kolmannes (ks. kohta 4.6).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa Rinexin-valmisteella potilaita, joilla on suurentunut eturauhanen tai
diabetes. Hoidettaessa munuaisten vajaatoimintaa sairastavia on otettava huomioon, ettd fenyylipropanoliamiini

erittyy padasiassa muuttumattomana virtsaan.

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi,
tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishéirid, eipidd kéyttda tatd lddkettd.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Fenyylipropanoliamiinilla on yhteisvaikutuksia beetasalpaajien ja kofeiinin kanssa, mikd voi johtaa verenpaineen
nousuun. Akuuttia verenpaineen nousua on todettu kdytettdessd fenyylipropanoliamiinihydrokloridia yhdessa
monoamiinioksidaasin estdjien kanssa. Sama vaikutus saattaa esiintyd myds kéytettdessi
fenyylipropanoliaminihydrokloridia yhdessé indometasiinin, metyylidopan tai oksprenololin kanssa. Mekanismi
on episelvi. Betanidiinia ja guanetidiinia siséltdvien aineiden samanaikaista kdyttod on viltettdva, koska
fenyylipropanoliamiini estdi em. lidkeaineiden padsyn hermopiitteeseen, mistd voi seurata édkillinen verenpaineen
nousu. Anestesian aikaiset interaktiot ovat mahdollisia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tiedot raskaana olevista naisista, jotka ovat kdyttdneet fenyylipropanoliamiinia ensimméisen raskauskolmanneksen
aikana, osoittavat korvasairaustapauksia. Ladkettd ei pidd kéyttdd raskauden aikana, ja se on vasta-aiheinen
raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana.

Raskauden loppuvaiheessa ei suositella kiytettdviksi sympatomimeettisid vasokonstriktoreita, koska
alfareseptorien stimulaatio lisdd kohdun lihaksiston supistelua.

Imetys
Fenyylipropanoliamiini erittyy didinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kdytettdessd on epatodennikoistd, ettd

siitd atheutuu haittaa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Rinexin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia esiintyy 5—20 % hoidetuista potilaista.

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa elinjarjestelmien ja yleisyyden mukaan luokiteltuina. Haittavaikutusten
yleisyys on médritelty seuraavasti:

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

Harvinainen (= 1/10 000, <1 /1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Yleisyys tuntematon  (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Elinjérjestelma Esiintymistiheys | Haittavaikutus

Hermosto Yleinen Hermostuneisuus, univaikeudet, uneliaisuus
Harvinainen Aggressiivisuus, hallusinaatiot, sekavuus
Tuntematon Vapina

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina Yleinen Kuivuuden tunne nendssa

Ruoansulatuselimistd Yleinen Suun kuivuminen

Munuaiset ja virtsatiet Yleinen Virtsaamisvaikeudet, virtsaretentio

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat | Harvinainen Yliherkkyysreaktiot

Verisuonisto Harvinainen Ohimenevi verenpaineen nousu
Hyvin harvinainen | Kallonsisdinen verenvuoto

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Orreet: Aineen keskushermostoa stimuloivaa vaikutusta pidetddn véhéisend, mutta yliannostus voi joillekin
henkildille aiheuttaa mm. seuraavia oireita: Keskushermosto-oireet, joihin littyy levottomuutta, agitaatiota ja
psykoosinkaltaisia oireita sekd keskushermoston lamaantumista ja unettomuutta. Mydriaasi. Pdansarky, huimaus,
nékohdiriot, vapina. Pahoinvointi, kouristukset. Fenyylipropanoliamiinin yliannostuksessa hallitsevia ovat o.-
adrenergiset reaktiot: Verenpaineennousu, joka voi aiheuttaa komplikaatioita (hypertensiiviset kouristukset,
intraserebraaliset verenvuodot). Takykardia tai bradykardia. Eteiskammiokatkos, haarakekatkos ja muut
rytmihdiriét kuten multifokaaliset lisdlyonnit; ddreisverenkierrosta johtuva kalpeus ja vilun tunne. Myos
keuhkoedeemaa, rabdomyolyysia ja munuaisvaikutuksia on kuvattu.

Hoito: Mahahuuhtelu ja ladkehiili tarvittaessa. Alfa-adrenergisissé oireissa 2,5-5 mg nifedipiinid tai fentolamiinia
(lapsille 0,05-0,1 mg/kg) i.v. 5 minuutin vélein, kunnes toivottu vaste on saavutettu, ja timén jilkeen tarvittaessa
jatkuva infuusio. Vaikeammissa tapauksissa on annettava glyseryylinitraattia. Kammioperdisissd rytmihdiridissa
annetaan lidokaiinia tai propranololia (tai vaihtoehtoisesti muuta ei-selektiivistd beetasalpaajaa). Eksitaatiossa 5—10
mg diatsepaamia i.v. (lapsille 0,1-0,2 mg/kg). Muissa tapauksissa potilaan tarkkailu ja oireenmukainen hoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemisesti kdytettdvit nenén tukkoisuutta lievittdvit valmisteet, sympatomimeetit,
ATC-koodi: RO1IBAO1

Farmakodynaamiset vaikutukset
Fenyylipropanoliamiini vdhentéd liman eritysté ja limakalvon tulehdusta.

Vaikutusmekanismi

Fenyylipropanoliamiini on alfa-reseptoreita stimuloiva aine, jolla on sama limakalvojen turvotusta vdhentdva
vaikutus kuten efedrimilli, mutta pienempi vaikutus keskushermostoon. Alfa-reseptoreita stimuloiva vaikutus
tapahtuu padosin suoralla vaikutuksella reseptoriin.

Valmisteelta puuttuu sedatiivinen vaikutus, jonka ansiosta se soveltuu erityisen hyvin silloin, kun sedatiiviset
antihistaminit tai yhdistelmédvalmisteet (antihistamiini + sympatomimeetti) aiheuttavat héiritsevdd visymysta.

Fenyylipropanoliamiinin klininen vaikutus virtsainkontinenssissa perustuu sithen, ettd sen alfa-adrenergisia
reseptoreita stimuloiva vaikutus liséd4 ja stabiloi sulkupainetta virtsaputkessa, jossa on pddasiallisesti adrenergisia
hermoja.

Valmisteen sisdltima fenyylipropanoliamiini vapauttaa noradrenaliinia ja stimuloi my0s alfa;- ja beeta;-
reseptoreita.

Rinexin-tableteilla, jotka sisdltdvit fenyylipropanoliamiinia pitkdvaikutteisessa muodossa, on hyvé oireita lievittiva
vaikutus vasomotorisessa riniitissa.

Fenyylipropanoliamiinin klininen teho riniitissd perustuu sithen, ettd se on sympatomimeettinen vasokonstriktori,
joka vihentdd limakalvoturvotusta ja estéd erittymistd myos alueilla, joihin tavallnen paikallishoito esimerkiksi
nenétipoilla, ei ulotu.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Fenyylipropanoliamiini imeytyy nopeasti ja tdydellisesti maha-suolikanavasta. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 1-2 tunnin kuluttua Idikkeenottamisesta.



Rinexin depottabletti on vaippatabletti, jonka ulkokerroksesta vapautuu heti 30 % tabletin sisdltimésta
fenyylipropanoliamiinista. Loppu vapautuu vihitellen 6-8 tunnin aikana tablettiytimesti, jolloin saavutetaan
tasainen seerumipitoisuus ja pitkd vaikutusaika. Senvuoksi yksi Rinexin depottabletti aamuin illoin riittda
antamaan tasaisen terapeuttisen vaikutuksen koko vuorokaudeksi. Biologinen hyo6tyosuus on 99 %.

Jakautuminen
Fenyylipropanoliamiinilla on suuri jakautumistilavuus ja proteiiniin sitoutuminen on merkityksetonté.

Biotransformaatio
Fenyylipropanoliamiini metaboloituu jonkin verran maksassa aktiiviseksi hydroksyloiduksi metaboliitiksi, mutta
jopa 80-90 % annoksesta erittyy muuttumattoman virtsaan 24 tunnin aikana.

Eliminaatio
Liadkeaine erittyy pddasiassa muuttumattomana virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa eiole tutkittu riittdvasti lidkkeen toksisia vaikutuksia lisddntymiseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Maissitarkkelys

Talkki

Liivate

Magnesiumstearaatti

Glyseroli

Glyserolitristearaatti

Sitruunahappo

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
Polyvinyylipyrrolidonivinyyliasetaatin polymeeri
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30 kpl lapipainopakkaus (polypropyleeni), 100 kpl muovipurkki (HDPE).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rinexin 50 mg depottablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 depottablett innehaller 50 mg fenylpropanolaminhydroklorid.

Hjilpdmne med kéind effekt
En tablett innehaller 230 mg laktosmonohydrat.

For fullsténdig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Depottablett

Vit, kupad, filmdragérad tablett, diameter 10 mm

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Vasomotorisk rinit.

Mild till mattlig sensorisk anstringnings- och svar urintringningsinkontinens samt svar anstrangningsinkontinens
hos kvinnor efter klimakteriet.

4.2 Dosering och administreringssitt

Barn éver 12 ar och vuxna
1 tablett morgon och kvall

Depottabletterna far ej delas eller tuggas utan skall svéljas hela.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypertoni.

Tidigare eller nuvarande cerebrovaskulir hindelse.

Urinretention.

Hypertyreos.

Feokromocytom.

Samtidig behandling med MAO-hdmmare.

Forsta trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet
Rinexin ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med prostatahypertrofi eller diabetes. Vid behandling av
patienter med nedsatt njurfunktion bor beaktas att fenylpropanolamin huvudsakligen utsondras i oférandrad form i

urinen.

Detta likemedel nnehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstind bor inte anvdnda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med fenylpropanolamin och betareceptorblockerare och koffein kan leda till forhdjt blodtryck.
Akut blodtryckshdjning har rapporterats vid anviandning av fenylpropanolaminhydroklorid tillsammans med
monoaminoxidashdmmare. Samma effekt kan uppsta vid anvindning av fenylpropanolaminhydoklorid tillsammans
med indometacin, metyldopa eller oxprenolol. Mekanismen é&r oklar. Samtidig anvidndning av dmnen som
innehaller betanidin och guanetidin ska undvikas, eftersom fenylpropanolamin forhindrar att likemedlet nar
nervandan, vilket kan leda till plotslig forhdjning av blodtrycket. Interaktioner under anestesiar majliga.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran gravida kvinnor som har anvéint fenylpropanolamin under den forsta trimestern visar fall av
oronsjukdomar. Likemedlet ska inte anvéndas under graviditet och dr kontraindicerat under forsta trimestern av
graviditeten.

Anvindningen av sympatomimetiska vasokonstriktorer rekommenderas inte i slutet av graviditeten, eftersom
stimulering av alfa-receptorerna 6kar muskelsammandragningarna i livmodern.

Amning
Fenylpropanolamin utsondras i brostmjolk, men vid terapeutiska doser &r det osannolikt att det skadar barnet.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner
Rinexin har ingen effekt pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar férekommer hos 5-20 % av behandlade patienter.

Biverkningarna listas nedan klassificerade enligt organsystem och frekvens. Biverkningsfrekvenserna har angivits
enligt foljande:

Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sillsynta (< 1/10 000)
Ingen kind frekvens  (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)
Organklass Frekvens Biverkning
Centrala och perifera nervsystemet Vanliga Nervositet, somnsvarigheter,
somnighet
Sillsynta Aggressivitet, hallucinationer,
forvirring
Ingen kénd frekvens | Tremor
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum Vanliga Torr kinsla i ndsan
Magtarmkanalen Vanliga Muntorrhet
Njurar och urinvigar Vanliga Urineringssvarigheter, urinretention
Allmidnna symptom och/eller symptom vid Séllsynta Overkinslighetsreaktioner
administreringsstillet
Blodkirl Sillsynta Overgiende blodtrycksforhdjning
Mycket sdllsynta Intrakraniell blédning

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi




Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom: Den stimulerande effekteni det centrala nervsystemet anses vara liten, men 6verdosering kan orsaka
foljande: Symptom i det centrala nervsystemet associerat med agitation och psykosliknande symptom samt
forlamning av centrala nervsystemet och somnloshet. Mydriasis. Huvudvérk, yrsel, synbesvir, tremor. [llaméende,
kramper. Overdoseringen med fenylpropanolamin domineras av a-adrenerga reaktioner: Blodtrycksstegring som
kan leda till komplikationer (hypertensiva kramper, intracerebrala blodningar). Takykardi eller bradykardi.
AV-block, grenblock och andra arytmier sisom multifokala extraslag, perifer blekhet och kyla. Aven lungddem.
rabdomyolys och njurpaverkan har beskrivits.

Behandling: Magskoljning och aktivt kol vid behov. Vid alfaadrenerga symptom nifedipin eller fentolamin

2,5-5 mg (till barn 0,05-0,1 mg/kg) i.v. var 5:¢ minut tills avsedd effekt uppnatts och direfter kontinuerlig infusion
vid behov. I svarare fall ska glycerylitrat ges. Vid ventrikuldra arytmier ska lidokain eller propranolol (alternativt
annan icke selektiv betablockerare) ges. Vid excitation diazepam 5-10 mg i.v. (barn 0,1-0,2 mg/kg). I 6vriga fall
overvakning och symptomatisk behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Nasalt avsvéllande medel for systemiskt bruk, sympatomimetika, ATC-kod: ROIBAO1

Farmakodynamisk effekt
Fenylpropanolamin minskar slemsekretion och inflammation av slemhinnan.

Verkningsmekanism
Fenylpropanolamin &r en alfa-receptor stimulerande substans med samma avsvéllande effekt som efedrin, men ar
mindre centralstimulerande. Den alfa-stimulerande effekten sker huvudsakligen via en direkt effekt pa receptorn.

Produkten saknar sedativ effekt vilket gor den sdrskilt limplig ndr lugnande antihistaminer eller
kombinationsprodukter (antihistamin + sympatomimetika) orsakar stérande trétthet.

Fenylpropanolaminets kliniska effekt vid urininkontinens baseras pé att den stimulerande effekten pé dess alfa-
adrenerga receptorer okar och stabiliserar ocklusionstrycket i urinréret, dir det huvudsakligen finns adrenerga
nerver.

Fenylpropanolaminet i Rinexin friger noradrenalin och stimulerar &ven alfa ;- och beta ;-receptorer.
Fenylpropanolaminets kliniska effekt vid rinit baseras pd att den dr en sympatomimetisk vasokonstriktor som
minskar slemhinnesvullnad och foérhindrar utséndring d4veni omradden som inte ticks avnormal topisk behandling

med nésdroppar.

Rinexin-tabletterna som innehaller ldngtidsverkande fenylpropanolamin har en bra symptomatisk lindrande effekt
vid vasomotorisk rinit.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Fenylpropanolamin absorberas snabbt och fullstindigt i mag-tarmkanalen. Maximal plasmakoncentration uppnas

efter 1-2 timmar efter att likemedlet tagits.

Rinexin depottabletter 4r en manteltablett, frdn vars mantel det genast frisétts 30 % av fenylpropanolaminet i
tabletten. Aterstoden frisitts successivt fran tablettkiirnan under 6-8 timmar, varigenom man uppnér en jimn



serumkoncentration och langvarig effekt. Rinexin depottabletter ger darfor jamn terapeutisk effekt dygnet runt med
endast en dos morgon och kvill. Biotillgingligheten &r 99 %.

Distribution
Fenylpropanolamin har en stor distributionsvolym, och protembindning &r férsumbar.

Metabolism

Fenylpropanolamin genomgér viss metabolism i levern, till en aktiv hydroxylerad metabolit, men upp till 80 till 90
% av en dos utsondras ofordndrad i urinen inom 24 timmar.

Eliminering
Likemedlet elimineras huvudsakligen of6réndrad i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionstoxicitet har inte studerats tillrickligt 1 djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Talk

Gelatin

Magnesiumstearat

Glycerol

Glyceroltristearat

Citronsyra

Medellangkedjiga triglycerider

Polymer av polyvinylpyrrolidonvinylacetat
6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras 1 under 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 st. blisterforpackning (polypropylen), 100 st. plastburk (HDPE).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda krav.
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