1. HEITI LYFS

Nasogen Menthol 1 mg/ml neftidi, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 1 mg af xylometaz6lin hydrokloridi sem jafngildir 0,9 mg af xylometazodlini.
1 skammtur (140 pl) inniheldur 140 mikrégromm af xylometazolin hydrokloridi, sem jafngildir 121,7
mikrégrommum af xylometazolini.

Hjalparefni med pekkta verkun: Lyfid inniheldur 0,1 mg af bensalkoniumkloéridi i hverjum ml af
nefuda.
1 skammtur (140 pl) inniheldur 14,3 mikrogromm af bensalkoniumklorioi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Neft6i, lausn.
Teer, litlaus lausn med lykt af ment6li og eukalyptoli (sinedl).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meodferd vid prota i nefslimhud.

Nasogen Menthol er @tlad fullordnum og bérnum eldri en 12 ara.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og bérn eldri en 12 ara

1 101 1 hvora nos, 3 sinnum & so6larhring. Timinn 4 milli tveggja skammta skal vera 8 til 10 klst. Ekki
skal nota meira en 3 skammta & sélarhring i hvora nos.

Born
Nasogen Menthol er ekki @tlad til notkunar hja bornum yngri en 12 ara.

Eins og med onnur @&daprengjandi lyf er samfelld notkun Nasogen Menthol ekki radlogo lengur en i
eina viku. Notkun skal ekki fara yfir radlagdan skammt, sérstaklega hja bornum og 6ldrudum.

Lyfjagjof )
Udadelan tryggir goda dreifingu lausnarinnar a yfirbord slimhtdarinnar. Udadelan tryggir réttan
skammt og kemur i veg fyrir oviljandi ofskdmmtun.

Nasogen Menthol skal nota eftir ad pu hefur snytt pér.

Fjarlaegou hlifdarhettuna.

Fyrir fyrstu notkun skaltu prysta 5 sinnum & deeluna par til 10agjofin er jofn. Neftdinn er nu tilbtinn
til notkunar.

Settu statinn inn i nésina og prystu einu sinni pétt nidur a Gdadeluna. Fjarlaegdu naest statinn Gr
nosinni adur en pu sleppir delunni. Besta dreifing tdans nast med pvi ad anda inn um nefid medan
udao er.
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Settu hlifdarhettuna aftur a.
Ef pt hefur ekki notad tidann i 7 eda fleiri daga, skaltu prysta einu sinni 4 deeluna til gera hann tilbGinn
til notkunar. Ef pti hefur notad udann innan seinustu 7 daga er hann tilbuinn til notkunar strax.

Til ad koma i veg fyrir mogulega ttbreidslu sykingar etti adeins einn einstaklingur ad nota
nefudaglasio.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Eins og 4 vid um onnur adaprengjandi lyf etti ekki ad nota xyldmetazolin eftir heiladingulsnam
(transsphenoidal hypophysectomy) eda skurdadgerdir par sem opnad hefur verid inn a heilabastid
(dura mater).

4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio notkun

Fordist snertingu vid augu. Geata skal varudar hja sjuklingum med pronghornsglaku.

Gzeta skal varudar, eins og med 6nnur adrenvirk lyf, vid notkun Nasogen Menthol hja sjiklingum sem
fa kroftug viobrogd vid adrenvirkum efnum, sem koma fram i einkennum a bord viod svefnleysi, sundl,

skjalfta, hjartslattaréreglu eda haeekkadan blodprysting.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med haprysting, hjarta-, &da- og skjaldkirtilssjukdoma,
blodruhalskirtilssteekkun, krémfiklagexli og sykursyki.

Sjuklingar med heilkenni lengingar & QT-bili sem fa medferd med xylometazolini geta verid i aukinni
haettu 4 a0 fa alvarleg slegla-slattarglop.

Likt og med onnur lyf til stadbundinnar notkunar med a&daprengjandi verkun ma medhdndlun
Nasogen Menthol ekki vara lengur en i 7 sélarhringa samfellt. Langvarandi eda 6hofleg notkun getur
valdid nefstiflu bakslagsahrifum.

Geetio pess a0 fara ekki yfir radlagdan skammt, sérstaklega hja bérnum og 6ldrudum.

Nasogen Menthol neftida ma ekki nota handa bérnum yngri en 12 ara. Vegna pess a0 lyfid inniheldur
mentol getur pad valdid raddbandakrampa og samfalli ef notad handa ungum bornum.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Bensalkoniumklorid getur valdid ertingu og prota i nefi, sérstaklega vid langvarandi notkun.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eins og 4 vid um 061l adrenvirk lyf er ekki hagt ad utiloka aukningu a altekum ahrifum xylometazolins
vid samhlida notkun MAO-hemla, pri- eda fjorhringlaga punglyndislyfja, sérstaklega ef um
ofskdmmtun er ad rada.

Milliverkanir vid betablokka eru hugsanlegar, par sem xylometazolin getur breytt ahrifum sumra
betablokka.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Gogn fra takmorkudum fjolda utsetninga 4 fyrsta pridjungi medgdngu syndu ekki fram 4 neinar

aukaverkanir & medgongu eda fostur/nybura. Engar adrar faraldsfreedilegar upplysingar liggja fyrir.
Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 eiturverkanir 4 &xlun umfram radlagda dagskammta (sja kafla 5.3).
Geeta skal varadar pegar um er a0 raee0a haprysting eda merki um skert bl60flaedi i legi. Vid stora
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skammta og langvarandi notkun er ekki haegt a0 utiloka minnkun blodflaedis til legsins. Nasogen
Menthol ma nota 8 medgongu i samraemi vid leidbeiningar og i mesta lagi samfleytt i eina viku.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort xylometazolin skilst 1t i brjostamjolk. Ekki er hagt ad utiloka dhaettu fyrir barn
sem er & brjosti. Akveda parf hvort gera purfi hlé 4 brjostagjof eda hatta medferd med xylometazolini
med mati & avinningi barnsins af brjostagjof og avinningi modur af medferdinni.

Frj6semi
Ekki hefur verid synt fram a ahrif xylometazolins a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
Lyfhrif og/eda aukaverkanir benda til pess ad 6liklegt er ad xylometazolin hafi ahrif & haefni til aksturs
og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkunum er radad eftir liffeeraflokkum og paer flokkadar eftir eftirfarandi tioni:

Mjog algengar (> 1/10), Algengar (>1/100 til <1/10), Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), Mjog
sjaldgeefar (= 1/10,000 to < 1/1000) eda Koma 6rsjaldan koma fyrir (<1/10.000)

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Algengustu aukaverkanirnar eru hofudverkur, purrkur eda erting/6peegindi i nefi, 6gledi og svida
tilfinning. Aukaverkunum hér fyrir nedan er radad upp eftir MedDRA flokkun eftir liffaerum.

Algengar Sjaldgaefar Koma orsjaldan fyrir
Ofnemisvidbrogd
Onamiskerfi (ofsabjugur, huoutbrot,
klaai).
Taugakerfi Hofudverkur. Svefnleysi, sundl, skjalfti.
Augu Skammvinnar sjontruflanir.
. Oreglulegur og hradur
Hjarta hjartslattur.
) Ofpornun i
Ondunarferi, brjosthol og | nefslimhtd eda
midmeeti erting/0paegindi i
nefi.
Adar Haprystingur.
Meltingarfeeri Ogledi.
Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir tengdar Brunatilfinning. Blodnasir.
ikomuleid

Gert er rad fyrir ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bornum séu svipud og hja fullordnum.
Flestar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid hja bornum hafa komid fram eftir ofskommtun
xylometazolins (sja kafla 4.9).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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4.9 Ofskémmtun
Ofskommtun getur komid fram sem afleiding af gjof i nef sem og inntdku um munn.

Ofskdmmtun getur valdio alvarlegri balingu 4 midtaugakerfinu, sérstaklega hja ungum bérnum.
Klinisk einkenni ofskommtunar imidazol afleida geta verid villandi, par sem Grvunarstig geta tekio vid
af baelingu midtaugakerfis, hjarta og &da og dndunarfaera.

Einkenni 6rvunar i midtaugakerfinu eru: kvioi, esingur, ofskynjanir og krarnpar Einkenni vegna
baelingar i midtaugakerfi eru: lakkun likamshita, svefnhdfgi, syfja og da. Onnur einkenni geta verio:
ljosopsprenging, lj6sopsvikkun, svitamyndun, folvi, blami, hradtaktur og 6ndunarstédvun. begar
einkenni eru rikjandi i midtaugakerfinu, sérstaklega hja bérnum, geta pau komid fram sem heegtaktur
og haprystingur, sem lagprystingur getur fylgt a eftir.

Gjof lyfjakola (adsogsefni) og natrium sulfats (haegdalosandi), eda mogulega magaskolun ef mikid
magn hefur verid notad, skal framkveama tafarlaust pvi xylometazolin getur frasogast hratt. Ef um
alvarlega ofskommtun er ad raeda er malt med innlogn & gjorgeesludeild sjukrahuss. Gefa ma
osértekan o blokka, t.d. fentolamin, sem moteitur.

Naloxon gaeti haft ahrif & baelingu midtaugakerfis hja sjuklingum med alvarlega eitrun. betta hefur
aftur 4 moti ekki verid kliniskt stadfest.

Frekari meoferd skal vera studnings- og einkennamedferd.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: protaminnkandi lyf og 6nnur neflyf til stadbundinnar notkunar, adrenvirk lyf,
ATC-flokkur: ROIAAO7

Xylémetazodlin er adrenvirkt lyf sem verkar 4 alfa-adrenvirka vidtaka. Nasogen Menthol, atlad til
notkunar i nef, hefur &daprengjandi ahrif sem dregur r seytingu ur nefslimhud. Hja sjuklingum med
stiflad nef opnast leid um netholid pannig ad audveldara verdur ad draga andann i gegnum nefio.
Verkun Nasogen Menthol kemur fram innan 6rfarra minttna og varir i nokkrar klukkustundir.

5.2  Lyfjahvorf

Plasmapéttni xylometazolins er mjog litil og & mérkum pess ad vera malanleg, eftir stadbundna
notkun venjulegs skammts i nef hja moénnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar 4 grundvelli eiturverkana eftir endurtekna skammta og rannsoknum a
eiturverkanir 4 erfoaefni benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn. Engin vanskdpunar ahrif
komu fram hja miisum og rottum. Skammtar yfir medferdarskdmmtum ollu minnkudum fosturvexti.
Hja rottum dro6 ur mjolkurframleidslu. Engar visbendingar eru um éhrif 4 frjosemi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensalkoniumklorio
Levomentol



Sinedl

Dinatriumedetat dihydrat
Natriumdihydrogenfosfat-dihydrat
Dinatriumhydrégenfosfat-dodekahydrat (E339)
Natriumklo6rio

Makrogolglyserdl- hydroxysterat

Hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar
Eftir opnun skal nota innihaldid innan 1 manadar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins

6.5 Gerd ilats og innihald

Brunlitad glerglas med tdadelu Gr polyetyleni og polypropylen hettu, innihald 10 ml.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um férgun.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Koépavogur

Island

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/24/176/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 26. febraar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

26. febraar 2025.



