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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




17. november 2022
PRODUKTRESUMÉ

for

Klarigen, næsespray, opløsning
0. D.SP.NR.

22810
1. LÆGEMIDLETS NAVN

Klarigen
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml næsespray indeholder 1 mg xylometazolinhydrochlorid. 

1 dosis indeholder 140 mikrogram xylometazolinhydrochlorid.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Næsespray, opløsning

En klar, farveløs opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Temporær symptomatisk behandling af nasal kongestion på grund af rhinitis eller sinusitis.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne og børn over 10 år:

1 pust i hvert næsebor højst 3 gange daglig i højst 10 dage.

Klarigen kan anvendes kontinuerligt i højst 10 dage, med mindre andet er ordineret af lægen.

Pædiatrisk population
Må ikke anvendes til børn under 10 år.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Snævervinklet glaukom.

Rhinitis sicca.

Må ikke anvendes efter transsphenoidal hypofysektomi eller efter transnasale/transorale operationer, hvor dura mater blotlægges.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Hos patienter, der reagerer kraftigt på sympatomimetika, skal der, ligesom for andre farmaceutiske substanser fra samme gruppe, udvises forsigtighed ved anvendelse af xylometazolin. Hos disse kan anvendelse medføre f.eks. søvnløshed, vertigo, tremor, arytmier eller hypertension.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med kadiovaskulære sygdomme, hypertension, hyperthyroidisme eller diabetes og i forbindelse med prostatahyperplasi og fæokromocytom. Patienter med langt QT-syndrom, som får behandling med xylometazolin, kan have en øget risiko for alvorlige ventrikulære arytmier.
Influenzasymptomer og hævede slimhinder kan recidivere i forbindelse med ophør af langtidsbehandling med xylometazolin. Hvis dette sker, kan det også skyldes en såkaldt rebound effekt forårsaget af selve lægemidlet. For at forebygge dette skal behandlings​perioden være så kort som muligt (se pkt. 4.2). 

Bakterieinfektioner i næse og bihuler skal behandles passende. Klarigen må udelukkende anvendes som midlertidig understøttende behandling i behandlingen af allergisk influenza.

Infektioner kan spredes ved at flere personer anvender den samme næsespray.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Det frarådes at anvende xylometazolin samtidig med tri- eller tetracykliske antidepressiva eller monoaminooxidase (MAO)-hæmmere samt i to uger efter behandling med MAO-hæmmere, da en systemisk effekt af xylometazolin kan øges, og dermed forstærke de sympatomimetiske virkninger.

4.6 Graviditet og amning

Der foreligger ingen data om xylometazolin passerer gennem placenta eller om det udskilles i modermælk. På grund af dets potentielle systemiske vasokonstriktive virkning bør Klarigen ikke anvendes under graviditet eller amning.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Hvis xylometazolin anvendes korrekt, har det ingen virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

De mest almindelige rapporterede bivirkninger af dette lægemiddel har været en sviende eller brændende følelse i næse og svælg og tør næseslimhinde.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret efter følgende konvention: Almindelig (≥1/100 til <1/10), ikke almindelig ((1/1.000 til (1/100), sjælden (≥1/10.000 til ≥1/1.000).

	
	Almindelig
	Ikke almindelig
	Sjælden

	Immunsystemet
	
	
	Systemiske allergiske reaktioner

	Psykiske forstyrrelser
	
	
	Nervøsitet, søvnløshed

	Nervesystemet
	
	
	Hovedpine, svimmelhed

	Øjne
	
	
	Forbigående synsforstyrrelser

	Hjerte
	
	
	Hjertebanken

	Vaskulære sygdomme
	
	
	Forhøjet blodtryk

	Luftveje, thorax og mediastinum
	Sviende eller brændende følelse i næse og svælg og tør næseslimhinde
	Epistaxis
	

	Mave-tarmkanalen
	
	
	Kvalme


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

De observerede toksiske virkninger efter xylometazolinhydrochlorid overdosering har været depression af centralnervesystemet, som også har været alvorlige, sedation, mundtørhed og svedtendens og symptomer på grund af stimulering af det sympatiske nervesystem (takykardi, uregelmæssig puls og hypertension). 

Især hos børn, kan overdosering forårsage dominerende centrale virkninger En intranasal administreret dråbe (enkeltdosis) xylometazolin til voksenanvendelse (1 mg/ml) medførte 4 timers koma hos et 15 dage gammelt barn. Barnet var fuldstændig rask ved efterfølgende undersøgelse. Behandling af forgiftning er symptomatisk.

4.10 Udlevering

HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: R 01 AA 07. Sympatomimetika.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Xylometazolin er et imidazolderivat med sympatomimetisk virkning. Ved lokal anvendelse på næseslimhinden inducerer xylometazolin hurtig og langvarig vasokonstriktion. Dette resulterer i reduktion af næsekongestionen.

Virkningen overføres sandsynligvis via direkte stimulering af postsynaptiske alpha-receptorer. 

Xylometazolin er ikke kendt for at have udtalt virkning på adrenerge betareceptorer.

Til behandling af allergisk influenza er xylometazolin som næsespray velegnet til temporær monobehandling eller for at lette administration af andre lægemidler med lokal virkning på næseslimhinden.

Xylometazolinspray kan også anvendes til at lette det eustakiske rørs funktion og udjævne trykket i mellemøret.

Reboundsymptomer, der lejlighedsvis forekommer efter langtidsbehandling (hævelse af slimhinder og kongestion), skyldes sandsynligvis lægemiddelstoffets stimulerende virkning på præsynaptiske alpha2-receptorer og den reducerende virkning på frigivelse af noradrenalin. Ved anvendelse af vasokonstriktorer opstår reboundsymptomer sædvanligvis efter 2 – 3 ugers kontinuerlig behandling, men xylometazolin er blevet administreret til raske forsøgspersoner i op til 6 uger uden at der opstod slimhindehævelse eller takyfylaksi. 

Xylometazolin har i in vitro vist sig at reducere cilias funktion, men denne virkning er ikke varig.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ved lokal anvendelse opnås vasokonstriktion sædvanligvis inden for få minutter efter administration. Den nasale antikongestive virkning varer normalt i omkring 10 – 12 timer. Hvis lægemidlet anvendes og doseres korrekt, er absorptionen til den systemiske cirkulation minimal. Absorption og systemiske virkninger i forbindelse hermed kan dog forekomme ved høje doser eller ved synkning. Der eksisterer ikke mange data om nedbrydning, metabolisme eller udskillelse af xylometazolin hos mennesker.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Den potentielle reproduktionstoksicitet for xylometazolin er ikke tilstrækkeligt undersøgt. Rotter eksponeret under hele organogenesen viste nedsat fødselsvægt. I marsvin og kaniner er der blevet observeret en oxytoksisk virkning efter intravenøs administration.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Dinatriumedetat
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Sorbitol
Vand, renset

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Polyethylenflaske med pumpespray og hætte. 10 ml indeholder minimum 63 doser. 
Pakningsstørrelser: 1×10 ml, 2×10 ml, 3×10 ml, 4×10 ml, 5×10 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 København NV
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
37723
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

29. september 2006
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

17. november 2022
Klarigen, næsespray, opløsning 1 mg-ml
Side 1 af 5
Klarigen, næsespray, opløsning 1 mg-ml
Side 5 af 5

