Lakemedelsverket 2014-03-14

Bipacksedeln: Information till anvandaren

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml nésspray, 16sning
Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasspray, l16sning

xylometazolinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Men du behdver fortfarande anvanda Xylometazolin Teva med

forsiktighet for att uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Xylometazolin Teva &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Xylometazolin Teva
Hur du anvénder Xylometazolin Teva

Eventuella biverkningar

Hur Xylometazolin Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwhdE

1. Vad Xylometazolin Teva ar och vad det anvands for

Xylometazolin Teva innehaller den aktiva substansen xylometazolin, som é&r ett lokalverkande
avsvallande medel som lindrar néstéppa. Ett avsvallande medel minskar svullnad av nasslemhinnan.

Xylometazolin Teva anvénds for korttidsbehandling av forkylningssnuva med néstappa.
Xylometazolin Teva kan ocksa ordineras av lakare for annan behandling t.ex. bihaleinflammation.

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml ar avsedd for barn mellan 2 och 10 ars alder.
Xylometazolin Teva 1 mg/ml ar avsett for vuxna och for barn 10 ar och aldre.

Xylometazolinhydroklorid som finns i Xylometazolin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Xylometazolin Teva

Anvand inte Xylometazolin Teva

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot xylometazolinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du nyligen har genomgatt neurokirurgi (transsfenoidal hypofysektomi eller andra kirurgiska
ingrepp som blottar hjarnhinnan).

- om du lider av torr rinit (en form av kronisk rinit som orsakar torr inflammation i ndsans
slemhinna med bildning av skorpor)

- hos barn yngre &n 2 ar (Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml).

- barn under 10 ar (Xylometazolin Teva 1 mg/ml).



Varningar och forsiktighet

Fraga din lakare om rad:

. om du behandlas med vissa ldkemedel mot depression som kallas monoaminoxidashdmmare
(MAO-hdmmare) eller andra lakemedel som kan hoja blodtrycket.

o om du lider av kranskarlssjukdom eller hogt blodtryck.

o om du har en tumor i binjuren (feokromocytom).

o om du lider av metabola sjukdomar sasom skoldkortelhyperfunktion (hypertyreos), eller
diabetes.
om du har en forstorad prostata.

° om du lider av porfyri (en metabolisk sjukdom som paverkar huden och/eller nervsystemet).
om du lider av férhojt tryck i 6gat, sarskilt trangvinkelglaukom. Direkt kontakt med égonen bor
undvikas.

Langvarig anvandning av xylometazolin nasspray (langre an 7 dagar) kan leda till kronisk svullnad
och slutligen till fortvining av nasslemhinnan (vévnad inne i ndsan).

Anvandning hos barn
Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml
Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml far inte anvandas till spadbarn, smabarn och barn under 2 ars alder.

Xylometazolin Teva 1 mg/ml
Xylometazolin Teva 1 mg/ml far inte anvandas av barn yngre &n 10 ar.

Andra lakemedel och Xylometazolin Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel, &ven receptfria ldkemedel.

Kombinerad anvéndning av Xylometazolin Teva och vissa ldkemedel mot depression (MAO-hdmmare
av tranylcypromin typ eller tricykliska antidepressiva lakemedel) samt ldkemedel mot hdgt blodtryck
(hypertoni) kan leda till en hgjning av blodtrycket.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Eftersom sékerheten vid anvandning av Xylometazolin Teva under graviditet och amning inte ar
tillrackligt dokumenterad, ska du bara anvanda Xylometazolin Teva pa rekommendation av din lakare
och forst efter en noggrann nytta-risk utvardering. Eftersom dverdosering kan paverka blodtillforseln
till det ofodda barnet eller leda till en minskning av mjélkproduktionen, far den rekommenderade
dosen ej 6verskridas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel bor inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Xylometazolin Teva

Anvand alltid Xylometazolin Teva exakt enligt anvisningarna i denna bipacksedel. Du bor radfraga
din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml
Om inte annat ordinerats av din lakare, ar den vanliga dosen for barn mellan 2 och 10 ars alder 1
sprayning i varje nasborre, efter behov, men hogst 3 ganger dagligen.

Xylometazolin Teva 1 mg/ml
Om inte annat ordinerats av din lakare, ar den vanliga dosen for vuxna och barn 10 ar och aldre
1 sprayning i varje nasborre, efter behov, men hogst 3 ganger dagligen.

Skyddslock Bruksanvisning

Efter att ha tagit av skyddslocket, satt in
applikatorn i nasborren och aktivera pumpen en
gang. Andas forsiktigt in genom nésan under
Pumpriktning sprayforfarandet. Efter anvéndning, torka
applikatorn noggrant med en ren pappersnasduk
f och sétt tillbaka skyddslocket.

Spraydppning

Noteringar

Innan anvéandning - och efter behandlingsuppehall under mer &n 15 dagar - aktivera pumpen flera
ganger tills en jamn spraydusch uppstar. For efterféljande dosering ar sprayen direkt klar for
anvandning.

Fore applicering av nasspray, snyt forsiktigt ur nsan. Det rekommenderas att den sista dosen varje
dag tas innan du gar till sangs.

Av hygieniska skél och for att undvika infektioner, bor varje sprayflaska endast anvandas av samma
person.

Behandlingstid
Xylometazolin Teva far inte anvandas langre an 7 dagar, om inte annat ordinerats av din lakare.

Ett intervall pa flera dagar bor passera innan start av ny behandlingsperiod.

Vid anvandning for behandling av kronisk rinit, ska n&sspray endast administreras under medicinsk
overvakning, pa grund av risken for nasslemhinneatrofi (fortvining av huden i nasan).

Om du upplever att effekten av Xylometazolin Teva &r for svag eller for stark, tala med din lakare
eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Xylometazolin Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationcentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

| fall av betydande 6verdosering eller oavsiktlig intag, hos bade barn och vuxna, maste du omedelbart
kontakta din likare. Overvakning och behandling pé sjukhus ar nédvandig.

Féljande kan intréaffa:

dilaterade eller ssmmandragna pupiller
sjukdomskansla (illamaende) och krakningar

blekhet, blafargning av hud och lappar

feber, svettningar eller sdénkning av kroppstemperaturen



° hjartcirkulationsproblem, sdsom for langsamma, for snabba, eller oregelbundna hjartslag,
stigande eller fallande blodtryck

° andningsuppehall (apné)
letargi, dasighet och koma

° angest, upphetsning, hallucinationer och krampanfall.

Sarskilt hos barn kan dverdosering ofta foljas av kramper och koma, langsam hjartfrekvens,
andningsuppehall (apné) och en okning av blodtrycket, vilket kan féljas av ett blodtrycksfall.

Om du har glémt att anvanda Xylometazolin Teva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsatt att anvanda nassprayen enligt
beskrivningen i doseringsanvisningarna.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
Vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
Mindre vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
Séllsynta kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
Mycket sdllsynta kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
Har rapporterats Forekommer hos ett okant antal anvandare

Vanliga

° latta, 6vergaende irritationssymtom sasom sveda eller torrhet i nasslemhinnan (vavnad inne i

nasan) och/eller svalg
. nysningar

Mindre vanliga

. overkanslighetsreaktioner (hudutslag, klada, svullnad i hud och slemhinnor)
. en okat kdnslan av "blockerad" nasa efter att ndssprayens effekt har avtagit
o nasblod

Séllsynta

o hjartklappning

. Okad hjartfrekvens

. 6kning av blodtrycket

. sjukdomskansla (illamaende)

Mycket séallsynta

nervositet (rastldshet)

svarigheter att somna eller sova (insomni)
sémnighet/dasighet (framst hos barn)

huvudvark

yrsel

hallucinationer eller krampanfall (frdmst hos barn)
oregelbunden hjértrytm

andningsuppehall (apné) hos sma barn och nyfodda



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Xylometazolin Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg.dat. och/eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter ppnandet ska Xylometazolin Teva anvandas inom 1 ar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r xylometazolinhydroklorid.
Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml
En sprayning (motsvarande 0,09 ml I6sning) innehaller 0,045 mg xylometazolinhydroklorid.
Xylometazolin Teva 1 mg/ml
En sprayning (motsvarande 0,09 ml 16sning) innehaller 0,09 mg xylometazolinhydroklorid.

o Ovriga innehallsamnen &r: citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat, glycerol 85 %, vatten
for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml ar en klar, nastan farglos I6sning i en brun glasflaska innehallande
Receptfri: 10 ml (inte férre &n 90 doser)

Receptbelagd: 2x10 ml (inte farre an 2x90 doser)

Glasflaskan ar forseglad med en spraypump med en applikator och ett skyddslock.

Xylometazolin Teva 1 mg/ml ar en klar, nastan farglos 16sning i en brun glasflaska

Receptfri : 10 ml (inte farre &n 90 doser)

Receptbelagd: 15 ml (inte farre &n 135 doser) och 2x10 ml (inte farre an 2x90 doser). Glasflaskan ar
forseglad med en spraypump med en applikator och ett skyddslock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg


http://www.lakemedelsverket.se/

Denna bipacksedel godkandes senast: 2014-03-14



