Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml neniisumute, liuos
2-10 -vuotiaille lapsille

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nenésumute, liuos
yli 10-vuotiaille lapsille ja aikuisille

ksylometatsoliinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeita tietoja.

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 144kdri tai

apteekkihenkil6kunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sadilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

- Kédnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane seitsemén pdivin jélkeen tai se huononee.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan

Miti Naso-ratiopharm nendsumute on ja mihin sitd kaytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Naso-ratiopharm nendsumutetta
Miten Naso-ratiopharm nendsumutetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Naso-ratiopharm nendsumutteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S

1. Miti Naso-ratiopharm neniisumute on ja mihin siti kiytetiiin

Naso-ratiopharm nendsumutteen vaikuttava aine on ksylometatsoliinihydrokloridi, joka on nenin ja nielun
alueen limakalvojen turvotusta vdhentdvéd aine, joka helpottaa nuhapotilaan hengittimistd nenén kautta.
Ksylometatsoliini ei yleensé aiheuta limakalvodrsytystd herkkdlimakalvoisillekaan potilaille.

Valmiste on tarkoitettu mm. nuhasta johtuvan nenén tukkoisuuden tilapdiseen hoitoon.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Naso-ratiopharm neniisumutetta

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nendsumute on tarkoitettu erityisesti 2-10-vuotiaille lapsille.
Naso-ratiopharm 1 mg/ml on tarkoitettu aikuisille ja yli 10-vuotiaille lapsille.

Ali kiiyti Naso-ratiopharm neniisumutetta, jos:
- olet allerginen ksylometatsoliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- sinulle on tehty aivolisikkeen poisto kitaluun kautta
- sinulla on nenin eteisen ihon ja limakalvojen tulehdus ja karstanuha (rhinitis sicca)
- sinulla on ahdaskulmaglaukooma
- kaytdt samanaikaisesti MAO:n estdjiin kuuluvaa lddkettd kuten selegiliinia tai moklobemidia

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Naso-ratiopharm nenidsumutetta,
jos:

- sinulla on hoitamaton merkittidvisti kohonnut verenpaine

- sinulla on jokin vaikea sydénsairaus (esim. pitkd QT -oireyhtymi)




- sinulla on voimakas kilpirauhasen liikatoiminta
- sinulla on diabetes

- sinulla on porfyria (aineenvaihduntasairaus)

- eturauhasesi on suurentunut

- kéytét bromokriptiinia.

Noudata huolellisesti pakkauksessa ja tdssd pakkausselosteessa annettuja annosteluohjeita. Valmistetta voi
kayttdd yhtdjaksoisesti enintddn viiden (Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml) tai seitsemédn (Naso-ratiopharm 1
mg/ml) vuorokauden ajan.

Muut lisikevalmisteet ja Naso-ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kéyttényt tai saatat kayttda
muita ladkkeita.

Yhteiskdytto tiettyjen masennuslddkkeiden (trisykliset tai tetrasykliset) kanssa voi aiheuttaa verenpaineen
nousua.

Yhteiskdytossd MAO:n estédjien kanssa on riskind verenpaineen nousu. Siksi téllaista laékeyhdistelméda tulee
vilttdd (ks. kohta 2 ”Al4 kiytd Naso-ratiopharm nendsumutetta™).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ksylometatsoliinin kdytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole olemassa riittdviasti tietoa. Kunnes
ladkkeestd on enemmain tietoa saatavilla, kdytd Naso-ratiopharm nendsumutetta raskauden ja imetyksen
aikana vain keskusteltuasi asiasta ensin l4édkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei vaikutusta.

3. Miten Naso-ratiopharm nenfisumutetta kiytetiin

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin tidssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin l48kdri tai
apteekkihenkilokunta on méidrdnnyt. Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml neniisumute 2-10-vuotiaille lapsille:

Suositeltu annos on 1 suihke (0,07 ml) kumpaankin sieraimeen tarvittaessa korkeintaan kolme kertaa
paivissa.

Lddkkeenoton jilkeen on odotettava vdhintddn kahdeksan tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista.
Valmistetta voi kdyttdd yhtdjaksoisesti enintddn viiden vuorokauden ajan.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nendsumute yli 10-vuotiaille lapsille ja aikuisille:

Suositeltu annos on 1 suihke (0,14 ml) kumpaankin sieraimeen tarvittaessa korkeintaan kolme kertaa
paivéssa.

Lddkkeenoton jilkeen on odotettava vihintddn kuusi tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista. Valmistetta
voi kdyttid yhtdjaksoisesti enintddn seitsemdn vuorokauden ajan.



Kiiyttoohje:
1. Poista muovisuojus pullon kérjen péalta.

2. Niistd nend helldvaraisesti

3. Pidé pulloa kuvan osoittamalla tavalla
pystyasennossa, aseta suihkepullon kérki
toiseen sieraimeen ja pumppaa kerran.
Sumutuksen aikana hengité sisdédn
sieraimen kautta ja sulje vastakkainen
sierain painamalla kevyesti toisen kidden
etusormella. Toista sama toiseen
sieraimeen.

4. Puhdista suihkepullon kérki
paperipyyhkeelld kdyton jélkeen ja aseta
muovisuojus takaisin paikoilleen.

5. Ald koskaan kiyti neulaa tai muuta
terdvad esinettd tehddksesi reidn tai
suurentaaksesi reikdd. Sumutinmekanismi
voi rikkoutua.

Hyddyllisid neuvoja

Uusi suihkepullo ei vélttimattd toimi ensimmdiselld kayttokerralla. Pullo on mahdollisesti saatettava
toimintakuntoon pumppaamalla muutaman kerran ilmaan, kunnes saadaan hienojakoinen sumu.
Hygieniasyisti Naso-ratiopharm nendsumutepullo on tarkoitettu yhden henkilén kayttoon.

Jos kiytit enemmiin Naso-ratiopharm neniisumutetta kuin sinun pitiisi
Vakavan tai tahattoman yliannoksen ottamisen jdlkeen voi tulla seuraavia vaikutuksia:
- pupillien laajeneminen tai pieneneminen
- pahoinvointi ja oksentelu
- kalpeus, ihon ja huulien sinisyys
- kuume, hikoilu ja ruumiinlimmén lasku
- sydamen ja verenkiertoelimiston hdiriot kuten liian hidas, liian nopea tai epédsdénnollinen pulssi,
verenpaineen kohoaminen tai lasku
- hengityskatkos
- apaattisuus, uneliaisuus ja kooma
- ahdistuneisuus, kiihtyneisyys, hallusinaatiot ja kouristukset

Lapset
Erityisesti lapsille yliannos aiheuttaa usein kouristuksia ja kooman, syddmen hidaslyontisyytta,
hengityskatkoja ja verenpaineen kohoamista, jota voi seurata verenpaineen lasku.

Yliannostus- ja myrkytystapauksissa on valittomasti otettava yhteys ladkériin. Sairaalahoito ja tarkkailu ovat
valttimattomia.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen: esiintyy useammalla kuin 1 lddkkeen kéyttdjalla 10:std
Yleinen: esiintyy enintdédn 1 lddkkeen kayttijalla 10:sta

Melko harvinainen: esiintyy enintdédn 1 lddkkeen kayttédjalla 100:sta
Harvinainen: esiintyy enintéén 1 14dkkeen kdyttdjdlla 1 000:sta

Hyvin harvinainen: esiintyy enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset

allergiset reaktiot (angioedeema, ihottuma, kutina)

Harvinaiset

syddamentykytys, nopeutunut syddmen syke, kohonnut verenpaine

Hyvin harvinaiset

rytmihdiriot, hallusinaatiot (padasiassa lapsilla), kouristukset (erityisesti lapsilla), ohimenevat nakohairiot

Muut haittavaikutukset

Yleinen

nenén limakalvon kirvely ja kuivuminen

Melko harvinainen

nendn, suun ja kurkun drsytys, nendverenvuoto

Hyvin harvinainen

hermostuneisuus, unihdiriét, vdsymys (uneliaisuus, tietoisuuden aleneminen), pddnsirky, heitehuimaus,
pahoinvointi

Valmisteen suositeltua pitempiaikainen yhtdjaksoinen kéyttd voi johtaa vaikutuksen heikkenemiseen ja
kidyton lopettamisen jdlkeen esiintyvddn voimakkaaseen nendn limakalvojen turvotukseen
(kimmovasteturvotus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Naso-ratiopharm nenisumutteen siilyttiminen

Sailyta alle 25 °C.
Kéytd kuuden kuukauden kuluessa avaamisesta.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



Al kiytd titd ladkettd ulkopakkauksessa ja pullon etiketissd olevan viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.

Viimeinen kiyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden

hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Naso-ratiopharm siséiltai
Vaikuttava aine on ksylometatsoliinihydrokloridi.
1 ml livosta siséltdd 0,5 mg tai 1 mg ksylometatsoliinihydrokloridia.

Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraattidihydraatti, glyseroli
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, melkein véritdn liuos. Naso-ratiopharm nenésumute on saatavana 10 ml:n lasipullossa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh: 020 180 5900

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.2.2020.

85 % ja



Bipackesedel: Information till anviindaren

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nésspray, losning
For barn 2-10 ar

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nésspray, losning
For barn 6ver 10 ar och vuxna

xylometazolinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Naso-ratiopharm nésspray ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvénder Naso-ratiopharm nésspray
Hur du anvinder Naso-ratiopharm nésspray

Eventuella biverkningar

Hur Naso-ratiopharm nisspray ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Naso-ratiopharm ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Naso-ratiopharm, d.v.s. xylometazolinhydroklorid, &r ett dmne som verkar
avsvillande pé slemhinnorna i nésa och svalg, vilket underldttar andning via nisan i samband med snuva.
Xylometazolin fororsakar i allmdnhet inte lokal slemhinneirritation ens hos personer med kinsliga
slemhinnor.

Preparatet &r avsett for tillfdlligt behandling av néstdppa i samband med t.ex. forkylningssnuva.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Naso-ratiopharm

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml ndsspray &r speciellt avsett for barn i dldern 2-10.
Naso-ratiopharm 1 mg/ml nésspray &r avsett for vuxna och barn éver 10 ar.

Anvind inte Naso-ratiopharm nisspray om du:

- é&r allergisk mot xylometazolin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- har fatt hypofysen bortopererad via silbenet

- har hud- eller slemhinneinflammation i nésans forgard och torr inflammation i nisslemhinnan (rhinitis
sicca)

- har glaukom med trdng kammarvinkel

- samtidigt anvdnder MAO-inhibitorer sdsom selegilin eller moklobemid.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Naso-ratiopharm nasspray om du:



- har obehandlat mérkbart forhdjt blodtryck

- har ndgon svar hjértsjukdom (t.ex. langt QT-syndrom)
- har kraftigt 6kat aktivitet i skoldkortel

- har diabetes

- har porfyri (en &mnesomséttningssjukdom)

- har forstorad prostata

- anvénder bromokriptin

Folj noggrant de doseringsanvisningar som anges pé forpackningen och i denna bipacksedel.
Preparatet kan anvéndas hogst 5 dagar (Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml) eller 7 dagar (Naso-ratiopharm 1
mg/ml) 1 foljd.

Andra liikemedel och Naso-ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel.

Samtidig anvdndning av vissa antidepressiva medel (tricykliska eller tetracykliska) kan 6ka blodtrycket.
Hos samtidig anvdndning med MAO-inhibitorer finns det en risk for hogt blodtryck. Dérfor denna
kombination bor undvikas (se avsnitt 2 ” Anvéand inte Naso-ratiopharm nésspray”).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Adekvat information angdende anvidndning av xylometazolin under graviditet och amning saknas. Tills mer
information angiende lakemedlet finns, anvind Naso-ratiopharm under graviditet och amning endast efter att
du har diskuterat saken med lékare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter.

3. Hur du anviinder Naso-ratiopharm nésspray

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frn
lakare eller apotekspersonal. Radfréga lidkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nésspray for barn mellan 2 och 10 ar:
Rekommenderad dos dr 1 sprayning (0,07 ml) i vardera nésborren vid behov, hogst tre ganger dagligen.
Du bér vinta i minst 8 timmar innan du tar ndsta dos. Preparatet kan anvindas hégst 5 dagar i foljd.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml niisspray for vuxna och barn éver 10 ér:
Rekommenderad dos dr 1 sprayning (0,14 ml) i vardera nésborren vid behov, hogst tre ganger dagligen.
Du bér vinta i minst 6 timmar innan du tar ndsta dos. Preparatet kan anvindas hogst 7 dagar i foljd.



Bruksanvisningar:

1. Avlagsna plastskyddet runt flask-
spetsen.

2. Snyt nédsan forsiktigt.

3. Hall flaskan uppritt pad samma sétt

som pa bilden fOrevisat, placera
flaskspetsen 1 ena nésborren och
pumpa en gang. Andas in via
nésborren under sprayningen och
klaim ihop den motsatta nésborren
med pekfingret med ett létt tryck.
Upprepa detta i andra nésborren.

4. Rengor flaskspetsen med
pappershandduk efter anvindning
och placera plastskyddet tillbaka pa
flaskan.

5. Anvind aldrig en nél eller nagot
annat vasst foremal for att forsoka
gora hal eller gora de sméd hélen
storre, eftersom detta kan forstora
spray-mekanismen.

Nyttiga rad

Det ar mojligt att den nya sprayflaskan inte fungerar pa forsta gdng du anvénder den. Du maéste kanske
spraya i luften nigra ganger sé att sprayen blir jimn forst. For hygienorsaker &r en Naso-ratiopharm nisspray
flaska endast avsedd for bruk av en person.

Om du har anvint for stor méiingd av Naso-ratiopharm nésspray
Efter intag av en allvarlig eller oavsiktlig 6verdos kan foljande reaktioner forekomma:
- utvidgade eller forminskade pupiller
- illaméende och kriakningar
- blekhet, bldaktig hud och lappar
- feber, svettning och sankning av kroppstemperatur
- storningar som ror hjédrta och blodomlopp, sdsom en alltfér langsam, alltfor snabb eller oregelbunden
hjartfrekvens, en blodtryckshojning eller -sankning
- andningsstillestdnd
- apati, somnighet och koma
- éangest, upphetsning, hallucinationer och kramper

Barn
Speciellt hos barn kan en 6verdos ofta orsaka kramper och koma, langsam hjartfrekvens, andningsstillestand

och ett forhojt blodtryck, vilket kan f6ljas av en blodtryckssidnkning.

Vid 6verdoserings- och forgiftningsfall maste likare kontaktas omedelbart. Sjukhusvéard och 6vervakning &r
nodvindiga.

Om du har ytterligare fradgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



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

Mycket vanliga: kan féorekomma hos fler &én 1 av 10 personer
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data

Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga

allergiska reaktioner (angioddem, utslag, klada)

Siéllsynta

hjartklappningar, forsnabbad puls, forhojt blodtryck

Mycket sillsynta

rytmstorningar, hallucinationer (huvudsakligen hos barn), kramper (speciellt hos barn), O6vergdende
synstorningar

Andra biverkningar

Vanliga

sveda i ndsan och uttorkning av nésslemhinnan

Mindre vanliga

irritation i ndsa, mun och svalg, ndsblodning

Mycket sillsynta

nervositet, somnstorningar, trotthet (sdmnighet, nedsatt medvetenhet), huvudvirk, yrsel, illamaende

En lédngre oavbruten anvindning av preparatet &n vad som rekommenderas kan leda till leda till sénkt effekt
och en kraftig svullnad i ndsslemhinnorna efter att behandlingen avslutats (svullnad som s.k. rekyleffekt).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Naso-ratiopharm niisspray ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forbrukas inom 6 manader efter 6ppnandet.

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhéll for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i

angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och évriga upplysningar



Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ér xylometazolinhydroklorid.
1 ml ndsspray innehéller 0,5 mg eller 1 mg xylometazolinhydroklorid.

Ovriga innehéllsimnen #r citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat, glycerol 85 % och vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, néstan farglds 16sning.
Naso-ratiopharm nésspray 4r tillgidnglig i glasflaskor av 10 ml.

Innehavaren av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan fis av den nationella representanten for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tn: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 3.2.2020.



