VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natr. Chlorid. 9 mg/ml nenétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksimillilitra nenétippoja siséltdd 9 mg natriumkloridia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendtipat, liuos

Kirkas liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kuivuneesta nenéeritteesti johtuva nenén tukkoisuus.
4.2 Annostus ja antotapa

3-5 tippaa tukkoiseen sieraimeen tarvittaessa. Annos voidaan uusia useita kertoja vuorokaudessa.
Imeviisikdisten nuhassa kumpaankin sieraimeen 1-2 tunnin vélein.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Infektiot saattavat levitd, jos sama tippapipetti on usean henkilon kdytossa.

Nenitipat siséltdvit bentsalkoniumkloridia. Saattaa aiheuttaa pitkdaikaiskdytossd nenédn limakalvon
turvotusta tai drsytystd. Valmisteen joutumista silmiin pitdd valttaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Keittosuolanenétippoja voi kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn



Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Keittosuolanendtippojen kéyttdon ei liity farmakologisia haittavaikutuksia. Ladkkeen anto nendédn voi
aiheuttaa ohimenevad nenin kutinaa ja aivastelua.

Valmisteen siséltimé bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté ja ihoreaktioita.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Keittosuolanenétippojen yliannostus ei ole kiytdnnossd mahdollista eikd siitd seuraa farmakologisia
haittavaikutuksia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nenin limakalvon hoitoon tarkoitetut valmisteet, muut nendn
tukkoisuutta lievittdviat aineet, ATC-koodi: RO1AX10.

Natriumkloridinenétipat vaikuttavat kostuttamalla nenén limakalvoa. Nenén limakalvon kostutuksen
suotuisa vaikutus ilmenee aivastelun ja nenin tukkoisuuden vdhenemisend ja nenin kautta tapahtuvan
uloshengityksen huippuvirtauksen paranemisena. Suolaliuoksen on my6s kuvattu parantavan muun
farmakologisen hoidon tehoa kroonisessa nuhassa.

Nenin kostuttaminen suolaliuoksella auttaa imevéisikdisten nuhassa ja atrofisessa nuhassa. Se myos
pehmittdd nenén limakalvon karstaa, tehostaa muun ldékityksen vaikutusta pitkdaikaisnuhassa ja on
yksinddnkin usein tehokas lievdoireisessa ymparivuotisessa allergisessa nuhassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Natriumkloridinenétipat vaikuttavat paikallisesti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Natriumkloridinendtipat ovat kdytossa turvallisia, eikd merkittdvéaé uutta preklinistd turvallisuustietoa
ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT


http://www.fimea.fi/

6.1 Apuaineet
Bentsalkoniumkloridi

Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi

Dinatriumedetaatti

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

LDPE-pullo, LDPE-tiputin, HDPE-kierrekorkki.
20 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7405

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaérd: 20. huhtikuuta 1977
Viimeisimmadn uudistamisen pdivimééra: 28. huhtikuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.6.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natr. Chlorid. 9 mg/ml nisdroppar, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter nédsdroppar innehéller 9 mg natriumklorid.

Hjilpdmne med kind effekt:
bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml.

For fullstdndig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésdroppar, 16sning.

Klar I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Néstdppa pa grund av torkat ndssekret.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

3-5 droppar i en stockad nisborre vid behov. Doseringen kan upprepas flera gdnger per dygn. Vid rinit
hos spadbarn: administreras till bAda nésborrarna med 1-2 timmars mellanrum.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Infektioner kan spridas ifall samma droppipett anvénds av flera personer.

Nésdropparna innehéller bensalkoniumklorid. Langtidsbruk kan orsaka édem eller irritation i
ndsslemhinnan. Preparatet ska undvikas att fa kontakt med 6gonen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Koksaltsndsdroppar kan anvéndas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner



Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Inga farmakologiska biverkningar &r associerade med anvindningen av koksaltsndsdroppar.
Administrering av lakemedel 1 ndsan kan orsaka dvergaende kladda i ndsan och nysningar.
Preparatet innehéller bensalkoniumklorid som kan orsaka irritation och hudreaktioner.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det ér i praktiken omgjligt att Gverdosera pa koksaltsndsdroppar, och det leder inte till nagra
farmakologiska skadliga effekter.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid néssjukdomar, 6vriga medel vid nissjukdomar, ATC-kod:
RO1AXI10.

Natriumkloridndsdroppar verkar genom att fukta nisans slemhinna. Den fordelaktiga effekten av
fuktningen av nésans slemhinnor upptridder som minskad néstdppa och nysningar, och forbittring av
topputandningsflodet. Saltldsningen har dven beskrivits forbéttra effekten av andra farmakologiska
behandlingar vid kroniskt rinit.

Fuktning av ndsan med saltlosning hjélper vid rinit och atrofisk rinit hos spadbarn. Det mjukgér dven
skorvar indsans slemhinna, forbéttrar effekten av andra likemedel vid l&ngvarig rinit och &r dveni sig
sjalv ofta effektiv vid mild perenn allergisk rinit.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natriumkloridnidsdroppar verkar lokalt.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Natriumkloridndsdroppar dr trygga att anvinda och det finns inga nya signifikanta prekliniska
sakerhetsdata.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensalkoniumklorid


http://www.fimea.fi/

Saltsyra

Natriumhydroxid

Dinatriumedetat

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

LDPE-flaska, LDPE-pipett, HDPE-skruvlock.
20 ml

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7405

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 20 april 1977
Datum for den senaste fornyelsen: 28 april 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.6.2021



