Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

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

ksylometatsoliinihydrokloridi

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tsséa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékéri tai apteekkihenkilokunta

ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane seitseman péivén jélkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Naso-ratiopharm nendsumute on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Naso-ratiopharm nendsumutetta
Miten Naso-ratiopharm nendsumutetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Naso-ratiopharm nendsumutteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok~

1. Mité Naso-ratiopharm nendsumute on ja mihin sité kaytetaan

Naso-ratiopharm nendsumutteen vaikuttava aine on ksylometatsoliinihydrokloridi, joka on nendn ja nielun
alueen limakalvojen turvotusta vahentdva aine, joka helpottaa nuhapotilaan hengittdmistd nenan kautta.
Ksylometatsoliini ei yleensé aiheuta limakalvoérsytystd herkkalimakalvoisillekaan potilaille.

Valmiste on tarkoitettu mm. nuhasta johtuvan nenén tukkoisuuden tilapéiseen hoitoon.
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Naso-ratiopharm ne ndsumutetta

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.

Alé kéayta Naso-ratiopharm nendsumutetta, jos:
- olet allerginen ksylometatsoliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- sinulle on tehty aivolisakkeen poisto kitaluun kautta
- sinulla on nenén eteisen ihon ja limakalvojen tulehdus ja karstanuha (rhinitis sicca)
- sinulla on ahdaskulmaglaukooma

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Naso-ratiopharm nendsumutetta, jos:
- sinulla on hoitamaton merkittavasti kohonnut verenpaine




- sinulla on jokin vaikea sydansairaus (esim. pitkd QT -oireyhtyma)
- sinulla on voimakas kilpirauhasen liikatoiminta

- sinulla on diabetes

- sinulla on porfyria (aineenvaihduntasairaus)

- eturauhasesi on suurentunut

- kaytat bromokriptiinia.

Noudata huolellisesti pakkauksessa ja tdssé pakkausselosteessa annettuja annosteluohjeita. Valmistetta voi
kayttda yhtdjaksoisesti enintdadn viiden (Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml) tai seitsemén (Naso-ratiopharm 1 mg/ml)
vuorokauden ajan.

Muut ladkevalmisteet ja Naso-ratiopharm
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeita.

Yhteiskaytto tiettyjen masennusladkkeiden (trisykliset tai tetrasykliset) kanssa voi aiheuttaa verenpaineen
nousua.

Yhteiskdytossd MAO:n estdjien kanssa on riskind verenpaineen nousu. Siksi téllaista ladkeyhdistelmaa tulee
vilttdd (ks. kohta 2 ”Ali kiiytd Naso-ratiopharm nendsumutetta”).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ksylometatsoliinin kaytosta raskauden ja imetyksen aikana ei ole olemassa riittivasti tietoa. Kunnes
ladkkeestd on enemmadn tietoa saatavilla, kdytd Naso-ratiopharm nendsumutetta raskauden ja imetyksen
aikana vain keskusteltuasi asiasta ensin laakarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei vaikutusta.

3. Miten Naso-ratiopharm nendsumutetta kayte tadn

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on méaérannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

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

Suositeltu annos on 1 suihke (0,07 ml) kumpaankin sieraimeen tarvittaessa korkeintaan kolme kertaa paivéassa.
La&kkeenoton jalkeen on odotettava vahintddn kahdeksan tuntia ennen seuraavan annoksen
ottamista. Valmistetta voi kayttéaa yhtéjaksoisesti enintdan 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 paivassa.
Ladkkeenoton jalkeen on odotettava vahintddn kuusi tuntia ennen seuraavan annoksen ottamista.
Valmistetta voi kayttad yhtajaksoisesti enintaan seitseman vuorokauden ajan.



Kéayttoohje:
1. Poista muovisuojus pullon karjen paalta.

2. Niistd nend hellavaraisesti

3. Pida pulloa kuvan osoittamalla tavalla
pystyasennossa, aseta suihkepullon karki
toiseen sieraimeen ja pumppaa kerran.
Sumutuksen aikana hengité sisaan
sieraimen kautta ja sulje vastakkainen
sierain painamalla kevyesti toisen kaden
etusormella. Toista sama toiseen
sieraimeen.

4.  Puhdista suihkepullon k&rki
paperipyyhkeelld kayton jalkeen ja aseta
muovisuojus takaisin paikoilleen.

5. Ala koskaan kayta neulaa tai muuta
teravaa esinettd tehdéksesi reian tai
suurentaaksesi reikdd. Sumutinmekanismi
voi rikkoutua.

Hyodyllisid neuvoja

Uusi suihkepullo ei valtamattd toimi ensimmaiselld kayttokerralla. Pullo on mahdollisesti saatettava
toimintakuntoon pumppaamalla muutaman kerran ilmaan, kunnes saadaan hienojakoinen sumu. Hygieniasyista
Naso-ratiopharm nendasumutepullo on tarkoitettu yhden henkilon kéyttoon.

Jos kaytat enemman Naso-ratiopharm nendsumutetta kuin sinun pitaisi
Vakavan tai tahattoman yliannoksen ottamisen jalkeen voi tulla seuraavia vaikutuksia:

- pupillien laajeneminen tai pieneneminen

- pahoinvointi ja oksentelu

- kalpeus, ihon ja huulien sinisyys

- kuume, hikoilu ja ruumiinlammaon lasku

- sydamen ja verenkiertoelimiston hairiot kuten liian hidas, lian nopea tai epasaanndllinen pulssi,

verenpaineen kohoaminen tai lasku

- hengityskatkos

- apaattisuus, uneliaisuus ja kooma

- ahdistuneisuus, kiintyneisyys, hallusinaatiot ja kouristukset

Lapset
Erityisesti lapsille yliannos aiheuttaa usein kouristuksia ja kooman, syddmen hidaslyontisyyttd, hengityskatkoja

ja verenpaineen kohoamista, jota voi seurata verenpaineen lasku.

Yliannostus- ja myrkytystapauksissa on vélittomasti otettava yhteys ladkariin. Sairaalahoito ja tarkkailu ovat
valttamattomia.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kéytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen: esiintyy useammalla kuin 1 la&kkeen kayttajalla 10:sta
Y leinen: esiintyy enintddn 1 ladkkeen kayttajalla 10:sta

Melko harvinainen: esiintyy enintddn 1 ladkkeen kayttajalla 100:sta
Harvinainen: esiintyy enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 1 000:sta

Hyvin harvinainen: esiintyy enintd&n 1 ladkkeen kéyttajalla 10 000:sta
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistineyden arviointiin

Vakavat haittavaikutukset

Melko harvinaiset

allergiset reaktiot (angioedeema, ihottuma, kutina)

Harvinaiset

sydamentykytys, nopeutunut syddmen syke, kohonnut verenpaine

Hyvin harvinaiset

rytmih&iriot, hallusinaatiot (padasiassa lapsilla), kouristukset (erityisesti lapsilla), ohimenevat ndkohairiot

Muut haittavaikutukset

Yleinen

nenén limakalvon kirvely ja kuivuminen
Melko harvinainen

nendn, suun ja kurkun arsytys, nendverenvuoto
Hyvin harvinainen

hermostuneisuus, unihdiriét, vasymys (uneliaisuus, tietoisuuden aleneminen), paénsarky, heitehuimaus,

pahoinvointi

Valmisteen suositeltua pitempiaikainen yhtéjaksoinen kayttd voi johtaa vaikutuksen heikkenemiseen ja kayton

lopettamisen jalkeen esiintyvaén voimakkaaseen nenan limakalvojen turvotukseen (kimmovasteturvotus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa

taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Naso-ratiopharm nendsumutteen sailyttdminen

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

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



Ala kiyta tata ladketta ulkopakkauksessa ja pullon etiketissa olevan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittad viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ld&kkeiden
havittdmisestéd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Naso-ratiopharm sisaltaa
Vaikuttava aine on ksylometatsoliininydrokloridi.
1 ml liuosta sisaltaa 0,5 mg tai 1 mg ksylometatsoliininydrokloridia.

Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraattidinydraatti, glyseroli 85 % ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, melkein variton liuos. Naso-ratiopharm nendsumute on saatavana 10 mln lasipullossa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.2.2020.



Bipackesedel: Information till anvéandaren

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml néasspray, 16sning
For barn 2-10 ar

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nésspray, 16sning
For barn éver 10 ar och vuxna

xylometazolinhydroklorid

La noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvénda detta ldkemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6éver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Naso-ratiopharm nasspray ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Naso-ratiopharm nasspray
3. Hur du anvénder Naso-ratiopharm nasspray

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Naso-ratiopharm nasspray ska forvaras

6 Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Naso-ratiopharm &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Naso-ratiopharm, d.v.s. xylometazolinhydroklorid, &r ett &mne som verkar
avsvéllande pa slemhinnorna i nasa och svalg, vilket underlattar andning via nasan i samband med snuva.
Xylometazolin fororsakar i allménhet inte lokal slemhinneirritation ens hos personer med kénsliga slemhinnor.

Preparatet ar avsett for tillfalligt behandling av nastéppa i samband med t.ex. forkylningssnuva.

2. Vad du behover veta innan du anvander Naso-ratiopharm

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nasspray ar speciellt avsett for barn i aldern 2-10.
Naso-ratiopharm 1 mg/ml nasspray ar avsett for vuxna och barn éver 10 ar.

Anvand inte Naso-ratiopharm nésspray om du:

- éar allergisk mot xylometazolin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- har fatt hypofysen bortopererad via silbenet

- har hud- eller slemhinneinflammation i nasans forgard och torr inflammation i nasslemhinnan (rhinitis
sicca)

- har glaukom med trang kammarvinkel

- samtidigt anvander MAO-inhibitorer sasom selegilin eller moklobemid.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Naso-ratiopharm nasspray om du:
- har obehandlat mérkbart forhojt blodtryck

- har nagon svar hjartsjukdom (t.ex. langt QT-syndrom)

- har kraftigt okat aktivitet i skoldkortel

- har diabetes

- har porfyri (en @mnesomsattningssjukdom)

- har forstorad prostata

- anvander bromokriptin

Folj noggrant de doseringsanvisningar som anges pa 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) i foljd.

Andra ldakemedel och Naso-ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

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

Graviditet och amning

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

Adekvat information angdende anvandning av xylometazolin under graviditet och amning saknas. Tills mer
information angdende likemedlet finns, anvand Naso-ratiopharm under graviditet och amning endast efter att
du har diskuterat saken med lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter.

3. Hur du anvander Naso-ratiopharm nasspray

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran ldkare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nasspray fér barn mellan 2 och 10 ar:
Rekommenderad dos &r 1 sprayning (0,07 ml) i vardera nasborren vid behov, hogst tre ganger dagligen.
Du bér vanta i minst 8 timmar innan du tar nasta dos. Preparatet kan anvandas hégst 5 dagar i foljd.

Naso-ratiopharm 1 mg/ml nasspray for vuxna och barn 6ver 10 ar:
Rekommenderad dos ar 1 sprayning (0,14 ml) i vardera nasborren vid behov, hégst tre ganger dagligen.
Du bér vanta i minst 6 timmar innan du tar nasta dos. Preparatet kan anvandas hdgst 7 dagar i foljd.



Bruksanvisningar:

1. Avlagsna plastskyddet runt flask-
spetsen.

2. Snyt nasan forsiktigt.

3. Hall flaskan uppratt pA samma satt

som pa bilden forevisat, placera
flaskspetsen i ena nasborren och
pumpa en gang. Andas in via
nasborren under sprayningen och
klam ihop den motsatta nasborren
med pekfingret med ett latt tryck.
Upprepa detta i andra nasborren.

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

5. Anvand aldrig en nal eller nagot
annat vasst foremal for att forsoka
gora hal eller gora de sma halen
storre, eftersom detta kan forstora
spray-mekanismen.

Nyttiga rad

Det ar mojligt att den nya sprayflaskan inte fungerar pa forsta gang du anvander den. Du maste kanske
spraya i luften nagra ganger sa att sprayen blir jamn forst. For hygienorsaker ar en Naso-ratiopharm nasspray
flaska endast avsedd for bruk av en person.

Om du har anvéant for stor mangd av Naso-ratiopharm néasspray
Efter intag av en allvarlig eller oavsiktlig 6verdos kan féljande reaktioner férekomma:
- utvidgade eller forminskade pupiller
- illamaende och krakningar
- blekhet, blaaktig hud och lappar
- feber, svettning och sdnkning av kroppstemperatur
- stdrningar som ror hjarta och blodomlopp, sasom en alltfor langsam, alltfér snabb eller oregelbunden
hjartfrekvens, en blodtryckshgjning eller -sankning
- andningsstillestand
- apati, somnighet och koma
- angest, upphetsning, hallucinationer och kramper

Barn
Speciellt hos barn kan en dverdos ofta orsaka kramper och koma, langsam hjartfrekvens, andningsstillestand
och ett forhojt blodtryck, vilket kan foljas av en blodtryckssénkning.

Vid 6verdoserings- och forgiftningsfall maste likare kontaktas omedelbart. Sjukhusvard och Gvervakning ar
nodvéandiga.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



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

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

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

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data

Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga

allergiska reaktioner (angioodem, utslag, klada)

Sallsynta

hjartklappningar, férsnabbad puls, férhéjt blodtryck

Mycket séllsynta

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

Andra biverkningar

Vanliga

sveda i ndsan och uttorkning av nasslemhinnan

Mindre vanliga

irritation i nésa, mun och svalg, ndsblddning

Mycket séllsynta

nervositet, somnstorningar, trotthet (somnighet, nedsatt medvetenhet), huvudvark, yrsel, illamaende

En langre oavbruten anvandning 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 galler aven biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Naso-ratiopharm nasspray ska forvaras

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

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.



Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Inne hallsdeklaration
Den aktiva substansen ar xylometazolinhydroklorid.
1 ml nasspray innehéller 0,5 mg eller 1 mg xylometazolinhydroklorid.

Ovriga innehéllsamnen &r citronsyramonohydrat, natriumcitratdinydrat, glycerol 85 % och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, néstan férglos losning.
Naso-ratiopharm nésspray ar tillganglig i glasflaskor av 10 ml.

Innehavaren av godkannande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan fas av den nationella representanten for innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esho

Tfn: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast den 3.2.2020.



