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1. LÆGEMIDLETS NAVN

Xylometazolin "Orifarm" menthol ukonserveret

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Xylometazolinhydrochlorid 1 mg/ml (1 dosis indeholder ca. 140 mikrogram).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Næsespray, opløsning
Klar, farveløs opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Rinit, sinuit og som understøttende behandling ved rhinoskopi.

Kortvarig symptomatisk behandling af nasal tilstoppelse grundet rinit eller sinuit. 


Understøttende behandling ved rhinoskopi.
Xylometazolinhydrochlorid 1 mg/ml er indiceret til voksne og børn over 12 år.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne og børn over 10 år
1 pust i hvert næsebor ved behov, højst 3 gange daglig i højst 10 dage. Overskrid ikke dosering på 3 pust daglig i hvert næsebor.
Pædiatrisk population

Xylometazolinhydrochloride bør ikke anvendes til børn under 12 år.
Administration

· Patienten bør altid pudse næsen før anvendelse af næsesprayen.

· Beskyttelseshætten fjernes.

· Før anvendelsen første gang: Tryk på sprayen flere gange til der kommer en fin tåge.

· Næsesprayen holdes lodret.

· Hovedet bøjes let forover.

· Der holdes for det ene næsebor, og sprayens spids holdes op i det andet. Væsken doseres ved et hurtigt tryk, samtidigt med at der snuses luft ind i næsen.

· Proceduren gentages i det andet næsebor.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for xylometazolinhydrochlorid eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 


Som for andre vasokonstriktorer må xylometazolinhydrochlorid ikke anvendes efter transsphenoidal hypofysektomi eller efter transnasale/transorale operationer, hvor dura mater blotlægges.


Glaukom med snæver kammervinkel.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Behandlingens varighed bør ikke overstige 10 dage (se pkt. 4.2), da kronisk behandling kan medføre hævelse af næseslimhinden og hypersekretion, på grund af øget sensibilitet i cellerne ("rebound-effekt").

Xylometazolin skal anvendes med forsigtighed hos personer, som er følsomme over for adrenerge substanser, der kan give symptomer som blandt andet søvnforstyrrelser, svimmelhed, rysten, hjertearytmier eller forhøjet blodtryk.

Da man kan komme til at synke en del af opløsningen under administrationen, er der mulighed for systemiske sympatomimetiske effekter. Forsigtighed tilrådes derfor ved behandling af patienter med kardiovaskulære lidelser, hypertension, hyperthyreose eller diabetes patienter med forstørret prostata og patienter, som behandles med monoaminoxidase (MAO) hæmmere eller som har været i behandling med disse inden for de sidste 2 uger (se punkt 4.5).

Patienter med langt QT-syndrom, der behandles med xylometazolin, kan have en højere risiko for alvorlig ventrikulær arytmi. 

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på

Dette lægemiddel indeholder ricinusolie, som kan medføre hudreaktioner.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Monoaminoxidase (MAO) hæmmere

Xylometazolinhydrochlorid kan forstærke effekten af MAO-hæmmere og kan forårsage hypertensiv krise. Xylometazolinhydrochlorid anbefales ikke hos patienter, der har været i behandling med MAO-hæmmere inden for de sidste 2 uger (se pkt. 4.4).

Tricykliske eller tetracykliske antidepressiva

Samtidig anvendelse af tricykliske eller tetracykliske antidepressiva og sympatomimetiske præparater kan resultere i en forøget systemisk effekt af xylometazolin og er derfor ikke anbefalet.
4.6 Graviditet og amning

Fertilitet

Der foreligger ingen data vedrørende effekten af xylometazolin på fertilitet.
Graviditet

Xylometazolin "Orifarm" menthol ukonserveret må ikke anvendes under graviditet på grund af eventuel systemisk vasokonstriktorisk virkning. 

Amning

Anvendes med forsigtighed under amning.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Xylometazolin påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

De mest almindelige bivirkninger er relateret til næse og slimhinder. Omkring 1 – 10 % af patienterne vil opleve bivirkninger.
Tabel over bivirkninger
Bivirkninger er listet i nedenstående tabel efter organklasse og frekvens. Frekvenser defineres som:

Meget almindelig (> 1/10) 

Almindelig (> 1/100 til < 1/10) 

Ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100) 

Sjælden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000) 

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	Frekvens

Organklasse
	Almindelig 

(≥ 1/100 til < 1/10)
	Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)
	Sjælden 

(≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
	Meget sjælden 

(< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Nervesystemet
	
	
	
	Hovedpine.

	Øjne
	
	
	
	Forbigående synsforstyrrelser.

	Hjerte
	
	
	
	Takykardi eller irregulær hjerterytme.

	Luftveje, thorax og mediastinum
	Forbigående svie, tør eller irriteret slimhinder eller nysen kan forekomme. Hyppig eller langvarig anvendelse af xylometazolin kan medføre afhængighed og tilstoppelse ved kronisk rhinititis (rebound effekt) (se pkt. 4.4).
	Epistaxis
	
	

	Mave-tarm-kanalen
	
	
	Kvalme, opkastninger.
	

	Immunsystemet
	
	
	
	Systemiske, allergiske reaktioner.

	Psykiske forstyrrelser
	
	
	
	Insomni, rastløshed.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	
	
	
	Træthed.


Xylometazolin "Orifarm" menthol ukonserveret næsespray 1 mg/ml indeholder ricinusolie, som kan medføre hudreaktioner (se pkt. 4.4). 
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

Symptomer

I sjældne tilfælde af utilsigtet overdosering hos børn har det kliniske billede hovedsageligt bestået af symptomer som forhøjet eller uregelmæssig puls, forhøjet blodtryk og i nogle tilfælde bevidsthedstab. 
Behandling

Symptomatisk behandling og medicinsk overvågning anbefales.

4.10 Udlevering


HF

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: R 01 AA 07. Sympatomimetisk middel med α-receptorstimulerende virkning til lokal brug på slimhinder.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Xylometazolinhydrochlorid er et sympatomimetisk middel med alfa-receptor-stimulerende virkning til lokal brug på næseslimhinden. Xylometazolin virker vasokon​striktorisk på næseslimhinden, hvilket mindsker en akut hævelse af slimhinden og således letter indånding via næsen og drænagen fra næsen og bihulerne. Der er ringe risiko for påvirkning af hjertet og centralnervesystemet.

Virkningen indtræder efter få minutter og varer op til 6-8 timer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Efter lokal administration hos mennesker er plasmakoncentrationen af xylometazolin lavere end detektionsgrænsen.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Der findes ingen data fra prækliniske undersøgelser, som har relevans for klinisk anvendelse udover dem, som er nævnt andetsteds i denne tekst.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumedetat
Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Natriumchlorid
Sorbitol
Ricinusolie (polyoxyleret, hydrogeneret)
Levomenthol
Eukalyptol
Vand (renset)
6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

2 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 30 (C.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser


Plastic flaske med pumpespray.

Pumpespray:
Cylinder:
Polypropylen.

Dyprør:
Polyetylen og polypropylen.
Pakningsstørrelser: 10 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering


Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

31591

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


22. november 2002

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


7. oktober 2021
Xylometazolin Orifarm menthol ukonserveret, næsespray, opløsning 1 mg-ml
Side 1 af 5
Xylometazolin Orifarm menthol ukonserveret, næsespray, opløsning 1 mg-ml
Side 5 af 5

