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 siséltdd 0,5 mg ksylometatsoliinihydrokloridia.
1 kerta-annos (= 50 mikrolitraa) siséltdd 25 mikrogrammaa ksylometatsoliinihydrokloridia.

Nasolin 1 mg/ml nendsumute, livos

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

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nendsumute, luos.

Kirkas, variton tai kellertava luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Riniitistd tai sinuiitista johtuvan nendn tukkoisuuden tilapdinen oireenmukaien hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Nasolin 1 mg/ml nendsumute

Aikuiset jayli 10-vuotiaat lapset:
Nasolin 1 mg/ml nendsumute: 1-2 suihketta tarvittaessa molempiin sieraimiin enintdén joka
6.—8. tunti, e1 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 kayttdd enintian
7 vuorokauden ajan, ellei ladkari maaraa toisin.



Pediatriset potilaat

Nasolin 0,5 mg/ml nendsumute

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

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

2—10-vuotiaille lapsille Nasolin 0,5 mg/ml nendsumutetta tulee kayttda enintddn 5 vuorokauden ajan,
ellei ldakari madraa toisin.

likkddt potilaat: Annostus kuten aikuisille.

Antotapa

Nenaén.
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 taiatrofinen nuha

. Ei tule kéyttda transsfenoidaalisen hypofysektomian tai sellaisten
transnasaalisten/transoraalisten leikkausten jilkeen, joissa dura mater on paljastettu.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Ksylometatsoliinia, kuten muitakin saman ryhmén lddkeaineita, tulee kéyttdd varovasti potilaille, jotka
reagoivat voimakkaasti sympatomimeetteihin. Kayttd saattaa aiheuttaa heille esimerkiksi
unettomuutta, huimausta, vapinaa, rytmihdirioitd tai verenpaineen kohoamista.

Pitkd QT -oireyhtyméa sairastavilla potilailla, joita hoidetaan ksylometatsolinilla, voi olla suurempi
vakavan kammioperdisen rytmihdirion riski.

Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, jotka sairastavat sydan- tai verisuonitauteja,
verenpainetautia, kilpirauhasen likatoimintaa tai diabetesta, seké eturauhasen likakasvun ja
feokromosytooman yhteydessa.

Pitkdaikaisen ksylometatsolinihoidon lopettamisen yhteydessé voivat nuhaoireet ja limakalvon
turvotus toisinaan ilmaantua uudelleen. Talloin voi kysymyksessé olla myos itse lddkityksestd johtuva
ns. rebound-imi6. Tamén valttdmiseksi tulee hoidon kesto rajata niin lyhyeksi kuin mahdollista (ks.
kohta 4.2). Nenin ja sivuonteloiden bakteeritulehdukset tulee hoitaa asianmukaisesti. Allergisen nuhan
hoidossa Nasolinia voidaan kayttdd vain tilapdisend tukihoitona.

Infektiot saattavat levitd, jos sama sumutepullo on usean henkilon kaytossa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ksylometatsoliinia ei suositella kdytettdviksi samanaikaisesti tri- tai tetrasyklisten
masennuslidkkeiden tai monoamiinioksidaasin (MAQO:m) estdjien kanssa, eikd kahteen viikkkoon
MAO:n estijien kdyton jalkeen.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Koska télld lddkevalmisteella voi olla systeeminen vasokonstriktoiva vaikutus, varotoimena
kehotetaan olemaan kayttimatta sitd raskauden aikana.

Imetys

Imetettdvédin lapseen kohdistuneita haittavaikutuksia eiole todettu. Koska ei tiedetd, erittyykod
ksylometatsoliini ihmisen rintamaitoon, Nasolinin kdytossd imetysaikana tulee noudattaa
varovaisuutta ja valmistetta tulisi talloin kdyttda vain ladkérin ohjeiden mukaan.

Hedelmillisyys

Tamaén ladkevalmisteen hedelmillisyysvaikutuksista eiole riittdvid tietoja, eikéd saatavilla ole
eldintutkimuksia. Koska systeeminen altistus ksylometatsolinihydrokloridille on hyvin védhdinen,
hedelméllisyysvaikutukset ovat hyvin epidtodennikoisid.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ksylometatsoliinilla ei ole haitallista vaikutusta tai silli on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

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

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti: yleiset (> 1/100), melko harvinaiset
(= 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (< 1/1 000, mukaan lukien yksittdiset raportit).

Yleiset Melko harvinaiset Harvinaiset
Immuunijarjestelma Systeemiset allergiset
reaktiot
Psyykkiset héiriot Hermostuneisuus,
unettomuus
Hermosto Paansarky, heitehuimaus
Silmaét Ohimenevit ndkohiriot
Sydin Sydamentykytys
Verisuonisto Verenpaineen kohoaminen
Hengityselimet, rintakehd |Nenén ja kurkun kirvely Nendverenvuoto
ja vélikarsina tai kuumotus, nendn
limakalvon kuivuminen
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hy6ty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Pediatriset potilaat

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: nenén limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet, sympatomimeetit,
ATC-koodi: ROIAAO7.

Ksylometatsoliini on sympatomimeettisesti vaikuttava imidatsolijohdos. Nenin limakalvolle sumutettu
ksylometatsolini aiheuttaa nopeasti pitkdén kestdvén verisuonten supistuksen, jonka seurauksena
nenin tukkoisuus véhenee.

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

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

Ksylometatsolinisumutetta voidaan kdyttdd myos helpottamaan korvatorven toimintaa ja vélikorvan
ilmanpaineen tasoittumista.

Pitkdaikaisesta kiytostd toisinaan imenevit rebound-oireet (limakalvoturvotus ja tukkoisuus)
johtunevat lidkeaineen presynaptisia alfa,-reseptoreita stimuloivasta ja noradrenaliinin vapautumista
vahentdvasti vaikutuksesta. Vasokonstriktoreilla rebound-oireet ilmenevit tavallisesti 2—3 viikon
yhtéjaksoisen hoidon jilkeen, mutta ksylometatsolinia on annettu terveille koehenkildille jopa

6 vilkkon ajan, ilman ettd olisi ilmennyt limakalvon turvotusta tai takyfylaksia.

In vitro on ksylometatsolinin todettu heikentdvdn vdrekarvojen toimintaa, mutta vaikutus ei ole

pysyva.
5.2 Farmakokinetiikka

Paikalliskdytossd vasokonstriktio saavutetaan yleensd 5—10 minuutin sisilld [idkkeen otosta. Nenidn
tukkoisuutta vihentidva vaikutus kestid tavallisesti n. 6—8 tuntia. Oikein kdytettynd ja annosteltuna
ladkeaineen imeytyminen systeemikiertoon on erittdin vihéistd. Suurilla annoksilla ja nieltynd voi
imeytymisté ja siitd johtuvia systeemisid vaikutuksia kuitenkin esiintyd. Ksylometatsolinin
jakautumisesta, metaboliasta tai erittymisestd ihmiselimistossd eiole juuri lainkaan tietoa.

5.3 Prekliiniset 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 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpoétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

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

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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 pdivamaérd: 1.7.1969
Myyntiluvan uudistamisen paivimaira: 18.12.2012

1 mg/ml
Myyntiluvan myontdmisen paivimaard:18.12.2007
Myyntiluvan uudistamisen péaivimaara: 18.12.2012



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.3.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nasolin 0,5 mg/ml nésspray, 16sning

Nasolin 1 mg/ml nésspray, lsning

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

1 ml nédsspray innehéller 0,5 mg xylometazolinhydroklorid.
1 engéngsdos (= 50 mikroliter) innehaller 25 mikrogram xylometazolinhydroklorid.

Nasolin 1 mg/ml ndsspray, l6sning

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

For fullstindig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, 10sning.

Klar, farglos eller gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Tillféllig symptomatisk behandling av néstéppa orsakad av rinit eller sinuit.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Nasolin 1 mg/ml ndsspray

Vuxna och barn over 10 dr:
Nasolin 1 mg/ml nésspray: 1-2 sprayningar vid behov i vardera nisborren hogst var 6:¢ — 8:¢ timme,
inte mer én 3 ganger om dygnet.

Nasolin 1 mg/ml ndsspray ska inte ges till barn under 10 ar.

Till vuxna och barn 6ver 10 ar ska Nasolin 1 mg/ml ndsspray anviandas hdgst under 7 dygn om inte
annat forskrivits av likare.



Pediatrisk population

Nasolin 0,5 mg/ml nédsspray

2—10-ariga barn:
Nasolin 0,5 mg/ml ndsspray: 1 sprayning vid behov i vardera ndsborren hogst var 6:¢ — 8:¢ timme, inte
mer én 3 ganger om dygnet.

Nasolin 0,5 mg/ml nisspray rekommenderas inte for anvéindning hos barn under 2 é&r.

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

Aldre patienter: Samma dosering som for vuxna.

Administreringssatt

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

4.3 Kontraindikationer

. overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1
. trangvinkelglaukom

. rhinitis sicca eller atrofisk rinit

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

operationer dir dura mater har exponerats.
4.4 Varningar och forsiktighet

Xylometazolin, sdsom andra likemedel som tillhér samma grupp, ska anvindas med forsiktighet hos
patienter som reagerar starkt pa sympatomimetika. Hos dessa personer kan anvéndningen 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 kardiovaskulidra 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 ocksé bero pa en s.k. rebound-effekt som orsakats av sjilva
medicineringen. For att undvika detta ska behandlingstiden hallas sa kort som majligt (se avsnitt 4.2).
Bakterieinfektioner inésa och bihdlor ska behandlas pé limpligt sitt. Nasolin kan anvdndas endast
som tillfallig stodjande behandling vid behandling av allergisk snuva.

Infektioner kan spridas om samma sprayflaska anvidnds av flera personer.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Anvindning av xylometazolin samtidigt med tri- eller tetracykliska antidepressiva eller hdmmare av

monoaminoxidas (MAO), eller inom tva veckor efter anvindning av MAO-hdmmare, rekommenderas
nte.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Eftersom detta likemedelspreparat kan ha en systemisk vasokonstriktiv effekt, uppmanas det som
sdkerhetsatgird att man inte anvinder preparatet under graviditeten.

Amning

Biverkningar pa ett ammande barn har inte upptickts. Eftersom man inte vet om xylometazolin
utsondras i brostmjolken, ska anvindning av Nasolin under amning ske med forsiktighet och
preparatet ska i detta fall anvandas endast enligt likarens instruktioner.

Fertilitet

Det finns inte tillrickligt med information om effekten av detta likemedelspreparat pa fertiliteten, och

inga djurforsok finns tillgdngliga. Eftersom den systemiska exponeringen for
xylometazolinhydroklorid &r véldigt liten, &r effekter pa fertiliteten mycket osannolika.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Xylometazolin har ingen eller forsumbar effekt pad formagan att framféra fordon och anvinda

maskiner.

4.8 Biverkningar

De mest frekvent rapporterade biverkningarna for likemedelssubstansen é&r stickande eller brdnnande
kénsla i ndsa och svalg samt torr ndsslemhinna.

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

Vanliga

Mindre vanliga

Séllsynta

Immunsystemet

Systemiska allergiska
reaktioner

Psykiska stérningar

Nervositet, somnloshet

Centrala och perifera Huvudvirk, yrsel
nervsystemet

Ogon Overgaende synstorningar
Hjértat Hjartklappning

Blodkérl Forhojt blodtryck

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Stickande eller brannande
kénsla i nisa och svalg,
torr ndsslemhinna

Epistaxis

Magtarmkanalen

[llaméaende

Rapportering av misstinkta biverkninear

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 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 dimpning 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 lang koma. Barnet
tillfrisknade helt under uppfolningen. Forgiftning behandlas symptomatiskt.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid ndssjukdomar, sympatomimetika, ATC-kod: ROTAAOQ7.

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

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

Vid behandling av allergisk snuva dr xylometazolin som sprayas i ndsan endast limpligt for tillfallig
anviandning eller for att underlitta administrering av andra topikala likemedel med effekt pa nisans
slemhinna.

Xylometazolinspray kan ocksa anvéindas for att underlitta funktionen i 6rontrumpeten och for
tryckutjimning i1 mellandrat.

Rebound-symptom (slemhinnesvullnad och nistippa) som ibland forekommer efter
langtidsanvindning beror troligen pa likemedelssubstansens stimulerande effekt pa presynaptiska
alfa,-receptorer och minskande effekt pa frisdttningen av noradrenalin. Rebound-symptom mntraffar
vanligtvis efter 2—3 veckors oavbruten behandling med vasokonstriktorer, men xylometazolin har getts
till friska forsokspersoner i upp till 6 veckor utan att slemhinnesvulinad 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 anvindning uppnés vanligtvis vasokonstriktion inom 5—10 minuter efter administrering,
Den lindrande effekten pa nistdppan varar vanligtvis i ca 68 timmar. Nar anvindning och dosering
sker pa rétt sitt dr den systemiska absorptionen av likemedelssubstansen minimal. Absorption och
systemeffekter orsakade av detta kan dnda intrdffa med hoga doser eller vid nedsviljning 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 sdkerhet.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Dinatriumedetat

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
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 sérskilda anvisningar.
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
0,5 mg/ml: 5812

I mg/ml: 22617

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

0,5 mg/ml
Datum for det forsta godkdnnandet: 1.7.1969

Datum f6r 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

5.3.2024



