VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nasment 1 mg/ml nendsumute, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Ksylometatsolinihydrokloridi 1 mg/ml (1 kerta-annos siséltdd 140 mikrogrammaa).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Polyoksyylihydrattu risiniéljy 2,50 mg/ml (1 kerta-annos sisaltaa
350 mikrogrammaa).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nendsumute, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Riniitistd tai sinuiitista johtuvan nendn tukkoisuuden tilapdinen oireenmukainen hoito. Esildékkeend
nendtihystyksessa.

Nasment 1 mg/ml -nendsumute on tarkoitettu aikuisille ja 12 vuotta téyttineille lapsille.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja vihintddn 12-vuotiaat lapset:
1 suihke tarvittaessa molempiin sieraimiin enintddn 3 kertaa vuorokaudessa enintdén 10 vuorokauden
ajan. Ladkettd eipidd kdyttdd enempéd kuin 3 kertaa paivissd kumpaankaan sieraimeen.

Pediatriset potilaat:
Tatd lddkevalmistetta ei suositella kdytettdvéksi alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Antotapa

Niistd nend aina ennen nendsumutteen kayttoa.

Poista suojakorkki.

Ennen ensimmadistd kdyttokertaa: sumuta ilmaan useita kertoja tasaisen suihkeen aikaansaamiseksi.
Pida pullo pystyasennossa.

Taivuta paita hieman eteenpain.

Pidé toinen sierain suljettuna ja laita nendkappale toiseen sieraimeen. Paina sumutinta nopeasti, ja
hengitd samanaikaisesti sisdan.

Toista timai toiseen sieraimeen.

4.3 Vasta-aiheet



. Yliherkkyys ksylometatsolinihydrokloridille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
. Ei pidd kayttda transsfenoidaalisen hypofysektomian tai sellaisten

transnasaalisten/transoraalisten leikkausten jilkeen, joissa dura mater on paljastettu.
. Ahdaskulmaglaukooma.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet

Hoidon kesto ei saa ylittdd 10 paivdd (ks. kohta 4.2), koska pitkdaikainen ksylometatsoliinihoito voi
lisdtd nendn limakalvon turvotusta ja lisdtd eritystd solujen herkistymisen vuoksi (ns. rebound-ilmi6).

Ksylometatsolinia on kédytettdva varovasti potilaille, jotka reagoivat voimakkaasti
sympatomimeetteihin. Kaytto saattaa aiheuttaa heille esimerkiksi unettomuutta, huimausta, vapinaa,
rytmihdiriGitd tai verenpaineen kohoamista.

Osa liuoksesta tulee niellyksi annostelun aikana ja sympatomimeettien systeemisid vaikutuksia voi
ilmetd. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, jotka sairastavat sydan- tai
verisuonitauteja, verenpainetautia, kilpirauhasen likatoimintaa tai diabetespotilaita, joilla on

suurentunut eturauhanen, seké potilaita, jotka saavat samanaikaisesti MAO:m estéjid tai ovat saaneet
niitd kuluneiden kahden viikon aikana (ks. kohta 4.5).

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

Apuaineet
Tamai ladkevalmiste sisdltdd polyoksyylihydrattua risimidljyd, joka saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

MAO:n estijit:
Ksylometatsolinihydrokloridi saattaa voimistaa MAOm estdjien vaikutusta ja saattaa aiheuttaa
verenpainekriisin. Ksylometatsolinihydrokloridia ei suositella potilaille, jotka kayttavat

samanaikaisesti MAO:m estijid tai ovat kidyttdneet niitd kuluneiden kahden viikon aikana (ks.
kohta 4.4).

Tri- ja tetrasykliset depressiolddkkeet:

Tri- tai tetrasyklisten depressiolddkkeiden ja sympatomimeettien samanaikainen kiyttd voi voimistaa
ksylometatsoliinin sympatomimeettistd vaikutusta eiké sitd ndin ollen suositella.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Mahdollisen systeemisen verisuonia supistavan vaikutuksen vuoksi Nasment-valmistetta ei pidd

kéyttdd raskauden aikana.

Imetys
Imetyksen aikana valmisteen kdytossé pitdd noudattaa varovaisuutta.

Hedelmillisyys
Ei ole olemassa tictoja ksylometatsolinin vaikutuksista hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Ksylometatsoliinilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset



Yhteenveto turvallisuusprofiilista
Ladkeaineen tavallisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat olleet nenén ja limakalvojen oireet.
Noin 1-10 % potilaista kokee haittavaikutuksia.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista
Haittavaikutukset on esitetty alla elinjirjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet

ovat:
Hyvin yleinen (> 1/10)
Yleinen (> 1/100, <1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, <1/100)
Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Yleisyysluokka Yleinen Melko Harvinainen |Hyvin
(> 1/100, < 1/10) | harvinainen (> 1/10 000, |harvinainen
Elinluokka (= 1/1 000, <1/1000) |(<1/10 000)
<1/100)
Hermosto Padnsirky
Silmét Ohimenevét
ndkohairiot
Sydén Sydédmen
tiheélyontisyys
tai
epasaannollinen
syke
Hengityselimet, rintakehd | Ohimenevé Nenéverenvuoto
ja vélikarsina nenén ja kurkun
kuumotus, nenédn
limakalvon
arsytys tai
kuivuminen,
aivastelu.
Pitkdaikainen tai
saannollinen
kéayttod voi johtaa
riippuvuuteen ja
ns. rebound-
lmi6on sekd
krooniseen
nuhaan (ks.
kohta 4.4)
Ruuansulatuselimistd Pahoinvointi
, oksentelu
Immuunijirjestelma Systeemiset
allergiset
reaktiot
Psyykkiset héiriot Unettomuus,
levottomuus
Yleisoireet ja Uupumus
antopaikassa todettavat
haitat

Nasment 1 mg/ml -nendsumute voi aiheuttaa iho-oireita sisdltiménsa apuaineen takia (ks. kohta 4.4).




Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—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

Oireet

Harvinaisissa yliannostustapauksissa lapsilla myrkytysoireina on esiintynyt kohonnutta tai
epdsadnndllistd sykettd, kohonnutta verenpainetta ja joissakin tapauksissa tajuttomuutta.
Hoito

Oireenmukainen hoito ja tarkkailu on suositeltavaa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: nenin limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet, sympatomimeetit,
ATC-koodi: ROIAA07

Ksylometatsoliinihydrokloridi on sympatomimeetti, jolla on alfareseptoreita stimuloiva vaikutus
paikallisesti nendn limakalvoille annosteltuna. Ksylometatsoliini aiheuttaa nenén limakalvojen
verisuonten supistuksen, jonka seurauksena nenén tukkoisuus véhenee tehden hengittimisen nendn
kautta helpommaksi seki parantaen nenén ja poskionteloiden tyhjentymistd. Sydin- ja
keskushermostovaikutusten riski on hyvin pieni.

Vaikutus ilmenee muutamassa minuutissa ja kestdd 6—8 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Paikalliskdytossd ksylometatsolinin pitoisuus ihmiselli plasmassa on alle havaittavan pitoisuuden.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei kliinisen turvallisuuden kannalta oleellisia tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dinatriumedetaatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Sorbitoli

Risiinidljy (polyoksyylihydrattu)
Levomentoli


http://www.fimea.fi/

Eukalyptoli
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Muovipullo, jossa sumutepumppu
Sumutepumppu: Sylinteri: polypropeeni
Nousuputki: polyeteeni ja polypropeeni
Pakkauskoko: 10 mlL

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kdyttimdttomdn lddkevalmisteen tai jdtteen kdsittely
Kéayttdmiton [ddkevalmiste tai jate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

33650

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaara: 27.2.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.5.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nasment 1 mg/ml nésspray, 10sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Xylometazolinhydroklorid 1 mg/ml (1 spraydos innehéller 140 mikrogram).

Hjdlpdmne med kénd effekt: Polyoxylhydrerad ricinolja 2,50 mg/ml (1 spraydos innehaller
350 mikrogram).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nésspray, 10sning.

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Tillféllig symtomatisk behandling av néstippa orsakad av rinit eller sinuit. Premedicinering vid
rinoskopi.

Nasment 1 mg/ml ndsspray ar indicerat f6r vuxna och barn minst 12 ar.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna och barn minst 12 dr:
1 spraydos i vardera nisborren vid behov hogst 3 ganger dagligen i hogst 10 dygn. Anvind inte
lakemedlet i ndgondera nidsborren mer &n tre ganger per dag.

Pediatrisk population:
Detta likemedel rekommenderas inte for anvéndning till barn under 12 ar.

Administreringssatt

Snyt alltid ndsan fore anviindning av nisspray.

Avldgsna skyddshuven.

Fore forsta anviandning: spraya flera ginger i luften s att sprayen blir jamn.

Hall flaskan uppritt.

B6j huvudet en aning framét.

Tépp for den ena nidsborren och placera nésapplikatorn i den andra nidsborren. Tryck snabbt pa sprayen
och andas samtidigt in genom néasborren.

Upprepa detta i den andra nisborren.

4.3 Kontraindikationer



avsnitt 6.1.

. Ska inte anvéndas efter transsfenoidal hypofysektomi eller transnasala/transorala operationer
dar dura mater ar exponerad.

. Glaukom med sluten kammarvinkel.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandlingens lingd ska inte dverskrida 10 dygn (se avsnitt 4.2), eftersom langvarig behandling med
xylometazolin kan 6ka svullnad indsslemhinnan och 6ka sekretion orsakad av okad sensibilitet hos
cellerna (s.k. rebound-effekt).

Xylometazolin ska anvéndas med forsiktighet till patienter som &r kinsliga for sympatomimetika.
Anvindning kan hos dem orsaka till exempel somnloshet, yrsel, darrning, hjartarytmier eller hogt
blodtryck.

En del av 16sningen sviljs i samband med administreringen och systemiska effekter av
sympatomimetika kan uppkomma. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med hjért- eller
kérlsjukdomar, hypertoni, hypertyreos eller diabetespatienter med forstorad prostata, och patienter,
som anviander monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare), eller har anviant sidana under de senaste
tva veckorna.

Patienter med ldngt QT-syndrom som behandlas med xylometazolin kan 16pa 6kad risk for allvarlig
ventrikuldr arytmi.

Hjélpdmnen
Detta likemedel innehaller polyoxylhydrerad ricinolja, som kan ge hudreaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

MAO himmare:

Xylometazolinhydroklorid kan forstirka effekten av MAO-hdmmare och kan orsaka en blodtryckskris.
Xylometazolinhydroklorid rekommenderas inte till patienter som tar samtidigt MAO-hdmmare eller
har anviant dem under de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Tri- eller tetracykliska depressionslikemedel:
Samtidig anvéndning av tri- eller tetracykliska antidepressiva medel och sympatomimetika kan
forstdrka den sympatomimetiska effekten av xylometazolin och rekommenderas darfor inte.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Nasment ska inte anvdndas under graviditet pa grund av mdjlig systemisk kirlsammandragande effekt.

Amning
Forsiktighet ska iakttas vid anvindning av likemedlet under amning.

Fertilitet
Det finns inga data om xylometazolinets effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Xylometazolin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar



Sammanfattming av sdkerhetsprofilen
De vanligast rapporterade biverkningarna av likemedlet har varit symtom i ndsan och slemhinnorna.
Cirka 1-10 % av patienterna upplever biverkningar.

Listan pd biverkningar i tabellform

Biverkningarna har listats nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna &r:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, <1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data):

Frekvens Vanliga Mindre Sillsynta Mycket sillsynta
(> 1/100, < 1/10) vanliga (= 1/10 000, |(< 1/10 000)
Organsystem (= 1/1 000, < 1/1 000)
<1/100)
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Ogon Overgéende
synstorningar
Hjértat Takykardi eller
oregelbunden
hjartrytm
Andningsvigar, Overgéende Epistaxis
brostkorg och bréannande kénsla i
mediastinum ndsan och svalget,

irritation eller
uttorkning av nésans
slemhinna, nysning.
Langvarig eller
regelbunden
anvindning kan leda
till beroende och s.k.
rebound-effekt samt
kronisk rinit (se
avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen Illaméende,
krakningar
Immunsystemet Systemiska
allergiska
reaktioner
Psykiska storningar Somnloshet,
rastloshet
Allminna symtom Trotthet
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Nasment 1 mg/ml ndsspray kan ge hudsymtom pa grund av det hjélpdmne som likemedlet innehéller
(se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt




att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom
I séllsynta fall av 6verdosering har barnens forgiftningssymptom varit snabb eller oregelbunden puls,

forhojt blodtryck ochi vissa fall medvetsloshet.

Behandling
Symtomatisk behandling och uppfoljning rekommenderas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid ndssjukdomar, sympatomimetika, ATC-kod: ROIAAOQ7

Xylometazolinhydroklorid &r ett sympatomimetikum med alfa-receptorstimulerande effekt vid lokal
administrering till ndsslemhinnan. Xylometazolin verkar kdrlsammandragande pa nésslemhinnan.
Detta leder till att svullnad i ndsan minskar vilket underlittar inandningen genom nésan och forbéttrar
drinaget fran ndsan och bihdlorna. Risk for paverkan pa hjartat och det centrala nervsystemet ar
mycket liten.

Effekten borjar efter ndgra minuter och varar i 6—8 timmar.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal anvindning dr plasmakoncentrationen av xylometazolin hos ménniska ligre &n
detektionsgrénsen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga data av relevans for klinisk sédkerhet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Dinatriumedetat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorid

Sorbitol

Ricinolja (polyoxylhydrerad)
Levomentol

Eukalyptol

Renat vatten
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastflaska med spraypump
Spraypump: Cylinder: polypropen
Stigror: polyeten och polypropen
Forpackningsstorlek: 10 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Hantering av ej anvint likemedel och avfall
Ej anvdnt 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

33650

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 27.2.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.5.2021



