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	7. september 2023


PRODUKTRESUMÉ

for

Zymelin Care, næsespray, opløsning


0.	D.SP.NR.
	30891

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
	Zymelin Care

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Zymelin Care 0,5 mg/ml / 50 mg/ml:
1 pust á 0,1 ml opløsning indeholder 50 mikrogram xylometazolinhydrochlorid og 5 mg dexpanthenol.
10 ml opløsning indeholder 5 mg xylometazolinhydrochlorid og 500 mg dexpanthenol.

Zymelin Care 1 mg/ml / 50 mg/ml:
1 pust á 0,1 ml opløsning indeholder 100 mikrogram xylometazolinhydrochlorid og 5 mg dexpanthenol.
10 ml opløsning indeholder 10 mg xylometazolinhydrochlorid og 500 mg dexpanthenol.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Næsespray, opløsning
Klar, farveløs opløsning.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
· Kortvarig symptomatisk behandling af nasal kongestion på grund af rhinitis og til lindring af vasomotorisk rhinit (rhinitis vasomotorica).
· Understøttende behandling af sårheling på næseslimhinden.
· Behandling af nedsat nasal respiration efter nasal kirurgi.

Zymelin Care 0,5 mg/ml / 50 mg/ml anvendes til børn mellem 2 og 12 år.

Zymelin Care 1 mg/ml / 50 mg/ml anvendes til voksne og børn over 12 år. 

4.2	Dosering og administration

Dosering
Børn fra 2 år til 12 år:
Zymelin Care 0,5 mg/ml / 50 mg/ml. 
1 pust i hvert næsebor højst 3 gange daglig efter behov.
Bør ikke anvendes i mere end 5 dage i træk (se pkt. 4.4).

Voksne og børn over 12 år:
Zymelin Care 1 mg/ml / 50 mg/ml. 
1 pust i hvert næsebor højst 3 gange daglig efter behov.
Bør ikke anvendes i mere end 10 dage i træk (se pkt. 4.4).

Doseringen afhænger af individuel følsomhed og kliniske virkninger.

Administration
Nasal anvendelse.

Hold flasken lodret, spray 1 gang i hvert næsebor. 

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 
· Børn under 2 år (se pkt. 4.2).
· Tør inflammation i næseslimhinden (rhinitis sicca).
· Efter transsphenoidal hypofysektomi eller andre kirurgiske indgreb, hvor dura mater blotlægges.
· Forhøjet intraokulært tryk, især snævervinklet glaukom.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
	Dette lægemiddel bør kun anvendes efter en nøje benefit/risk-analyse til patienter som:
· er i behandling med monoaminooxidasehæmmere (MAO-hæmmere) og andre lægemidler som kan forhøje det arterielle blodtryk,
· har alvorlige kardiovaskulære sygdomme (f.eks. koronararteriesygdom, arteriel hypertension),
· har fæokromocytom,
· lider af metaboliske sygdomme (f.eks. hyperthyroidisme, diabetes mellitus),
· har porfyri,
· har forstørret prostata.  
	
Patienter med langt QT-syndrom, som får behandling med xylometazolin, kan have en øget risiko for alvorlige ventrikulære arytmier.

På grund af risikoen for næseslimhindeatrofi og risikoen for rebound kongestion, bør brugen af dette lægemiddel ved kronisk rhinitis, kun forekomme til behandling af akutte eksacerbationer under tilsyn af lægen.

Yderligere information
Reaktiv hyperæmi i næseslimhinden kan forekomme, især ved langvarig brug og ved overdosering af sympatomimetika der virker mod hævelse af næseslimhinden. Denne rebound-effekt forårsager tillukning af luftvejen, hvilket kan resulterer i, at patienten bruger lægemidlet gentagne gange eller endog kontinuerligt. Konsekvenserne spænder fra kronisk hævelse (rhinitis medicamentosa) til næseslimhindeatrofi (ozaena). Zymelin Care bør ikke anvendes i længere tid end 5 dage hos børn (2-12 år) og 10 dage hos voksne/børn 12 år og derover (se pkt. 4.2 og 4.8).

I forholdsvis milde tilfælde, kan det overvejes at afbryde behandlingen i det ene næsebor først og derefter afbryde behandlingen i det andet næsebor, når symptomerne er aftaget i første næsebor. Dermed opretholde delvis næserespiration.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Xylometazolinhydrochlorid
Samtidig brug af monoaminooxidasehæmmere af tranylcypromin-typen eller tricykliske antidepressiva og lægemidler, som øger blodtrykket, kan føre til et forhøjet blodtryk på grund af virkningen af disse aktive stoffer på det kardiovaskulære system.

Dexpanthenol
Ingen kendt.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ikke tilstrækkelige data vedrørende brug af xylometazolinhydrochlorid hos gravide kvinder. Derfor bør Zymelin Care ikke anvendes under graviditet.

Amning
Det er uvist, om det aktive stof xylometazolinhydrochlorid udskilles i modermælk. Derfor bør Zymelin Care ikke anvendes under amning.

Fertilitet
Der er ingen kendt negativ effekt på fertiliteten i forbindelse med behandling med xylometazolinhydrochlorid.

4.7	Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Zymelin Care påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8	Bivirkninger

Bivirkningstabel
Bivirkningerne herunder er listet efter hyppighed og systemorganklasse. Hyppigheden 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)

	
	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) 


	Immunsystemet
	Overfølsomheds-reaktioner (f.eks. angioødem, hud-udslæt, pruritus)
	
	
	

	Psykiske forstyrrelser
	
	
	Agitation, in-somni, hallucinationer (især hos børn)
	

	Nervesystemet
	
	
	Træthed (f.eks. somnolens, seda-tion), hovedpine, kramper (især hos børn)
	

	Hjerte
	
	Palpitationer, takykardi
	Hjertearytmi
	

	Vaskulære sygdomme
	
	Arteriel hyper-tension
	
	

	Luftveje, thorax og mediastinum
	
	
	Ved ophørt læge-middelaktivitet, øges hævelse af slimhinden, epistaxis
	Brændende fornemmelse og tørhed i næse-slimhinden*, nysen


* Langtidsbehandling kan føre til lægemiddelinduceret rhinitis ("rebound" effekt). Dette kan undgås ved ikke at bruge produktet i længere tid end anbefalet (se pkt. 4.2 og 4.4).

Pædiatrisk population
Sikkerheden af xylometazolin hos børn er bekræftet i flere kliniske studier. Data fra kliniske studier og case reports viser, at bivirkningernes hyppighed, type og sværhedsgrad svarer til dem hos voksne. De fleste bivirkninger rapporteret hos børn opstod efter overdosering af xylometazolin. Disse bivirkninger omfatter nervøsitet, søvnløshed, søvnighed, hallucinationer og kramper. Tilfælde af uregelmæssig vejrtrækning er kendt hos spædbørn og nyfødte.

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

Xylometazolinhydrochlorid
Det kliniske billede af forgiftning med imidazolderivater kan være vildledende på grund af vekslende faser med stimulering og depression af centralnervesystemet og det kardiovaskulære system. Især hos børn kan overdosering medføre dominerende effekter på centralnervesystemet med kramper og koma, bradykardi, apnø samt hypertension, som kan afløses af hypotension. Symptomer på stimulering af centralnervesystemet er angst, agitation, hallucinationer og kramper. Symptomer som følge af hæmning af centralnervesystemet er fald i kropstemperatur, letargi, somnolens og koma. Følgende andre symptomer kan forekomme: miosis, mydriasis, diaphorese, feber, bleghed, cyanose, kvalme, opkastning, takykardi, bradykardi, hjertearytmi, hjertestop, arteriel hypertension, choklignende arteriel hypotension, lungeødem, åndedrætsforstyrrelser og apnø.

Behandling af overdosering
I alvorlige tilfælde af overdosering er sygehusindlæggelse indikeret. Administration af medicinsk kul (aktivt kul), natriumsulfat (afførende) eller udpumpning (i tilfælde af store mængder) bør udføres straks, da xylometazolinhydrochlorid absorberes hurtigt. En ikke-selektiv alfa-blokker kan anvendes til blodtrykssænkning. Vasopressorer er kontraindiceret. Hvis det er nødvendigt, anvendes antipyretisk terapi, antikonvulsiv terapi og iltbehandling.

Dexpanthenol
Pantothensyre og dets derivater, såsom dexpanthenol, har meget lav toksicitet. I tilfælde af overdosering er der ikke behov for terapeutiske foranstaltninger.

4.10	Udlevering
0,5+50 mg/ml:	HA
1+50 mg/ml:	HF


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Sympatomimetika, kombinationer ekskl. kortikosteroider. Dekongestanter og andre nasale præparater til lokal anvendelse.
ATC-kode: R 01 AB 06.

Rhinologisk middel, kombination af en alpha-adrenerg agonist (sympatomimetisk middel) og en vitaminanalog til lokal anvendelse på næseslimhinden. Xylometazolinhydrochlorid virker som en vasokonstriktor og forårsager derved dekongestion af slimhinderne. Dexpanthenol er et derivat af pantothensyre (vitamin B5), som er karakteriseret ved sårhelende virkning og slimhindebeskyttende egenskaber.

Xylometazolinhydrochlorid
Xylometazolinhydrochlorid, et imidazolderivat, er et alpha-adrenergt sympatomimetisk middel. Det har vasokonstriktive virkninger og forårsager dekongestion af slimhinderne. Normalt ses virkningen inden for 5-10 minutter i form af forbedret nasal vejrtrækning på grund af slimhinde dekongestion og forbedret dræning af sekret. Denne effekt varer i op til 10 timer efter administration.
Ved ophør efter flere dages brug kan lægemiddelinduceret slimhinde kongestion og øget sekretion forekomme, hvilket skyldes en øget følsomhed af slimhindens celler. Kronisk behandling kan også fremkalde slimhinde-kongestion og hypersekretion.

Dexpanthenol
Dexpanthenol (D-pantothenylalkohol) er en alkoholanalog af pantothensyre. På grund af intermediær transformation besidder den samme biologiske aktivitet som pantothensyre. Aktiviteten er forbundet med den dextrorotatoriske isomer. Pantothensyre såvel som dets salte er vandopløselige vitaminer, som er involveret i mange metaboliske processer som coenzym A, f.eks. facilitering af protein- og adrenal kortikal hormonsyntese såvel som antistofdannelse. Coenzym A spiller også en rolle i dannelsen af lipider; f.eks. hudlipid-dobbeltlaget der virker som en vigtig beskyttelsesbarriere. Desuden spiller coenzym A en rolle i acetylering af aminosukker, som deltager i syntesen af forskellige mucopolysaccharider. Dexpanthenol er kendetegnet ved epitelbeskyttende, fugtgivende og sårhelende egenskaber. Hos rotter med dexpanthenolmangel førte administrationen af dexpanthenol til trofisk virkning på huden. Ved udvortes brug, kan dexpanthenol/panthenol kompensere for det øgede behov for pantothensyre i beskadiget hud eller slimhinder.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Xylometazolinhydrochlorid
Hvis xylometazolinhydrochlorid indgives intranasalt, kan mængden af absorberet lægemiddel undertiden være tilstrækkelig til at forårsage systemiske virkninger, f.eks. i centralnervesystemet og/eller det kardiovaskulære system. Farmakokinetiske data fra studier på mennesker er ikke tilgængelige.

Dexpanthenol
Dexpanthenol absorberes via huden og oxideres enzymatisk til pantothensyre i kroppen såvel som i hudcellerne. Vitaminet transporteres i plasma i den proteinbundne form. Som en vigtig komponent er pantothensyre indarbejdet i coenzym A, som er generelt forekommende i kroppen. Detaljerede undersøgelser af metabolismen i hud og slimhinder er ikke tilgængelige.

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata

Xylometazolin
Der er utilstrækkelige data vedrørende xylometazolins prækliniske reproduktionstoksikologi.

Dexpanthenol:
Der er utilstrækkelige data vedrørende den prækliniske sikkerhed af dexpanthenol.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumphosphatdodecahydrat
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	Emballagetype og pakningsstørrelser
Hvid uigennemsigtig beholder (PE) med pumpespray (PE/PP, 3K-system).
Pakningsstørrelse: 1 beholder á 10 ml. 

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Orifarm Generics A/S 
Energivej 15
5260 Odense S

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
0,5+50 mg/ml:	60063
1+50 mg/ml:	60062

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
26. oktober 2018

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
7. september 2023
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