...nytt heiti lyfs en lyfid er enn & markadi undir eldra heiti ....
Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nasogen 1 mg/ml nefdi, lausn
Fyrir born 10 ara og eldri og fullordna

Xylometazolin hydrékl6rid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki eftir 7 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nasogen 1 mg/ml neflda og vid hverju hann er notadur
Adur en byrjad er ad nota Nasogen 1 mg/ml nefuda

Hvernig nota & Nasogen 1 mg/ml nefuda

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nasogen 1 mg/ml nefuda

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Nasogen 1 mg/ml nefida og vid hverju hann er notadur

Virka efnid i Nasogen 1 mg/ml neflda er xylometazolin hydroklérid, sem er efni sem minnkar prota i
slimhadum i nefi og hélsi og audveldar sjuklingum med kvef ad anda i gegnum nefid.

Xylometazolin veldur almennt ekki ertingu i slimhud, jafnvel hja sjaklingum med mjég vidkvema
slimhuad.

Lyfid er etlad til skammtima medferdar vid stiflu i nefi, t.d. vegna kvefs.

2. Adur en byrjad er ad nota Nasogen 1 mg/ml nefiida

Verid getur ad leeknir hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skGmmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabao.

Nefudinn, 1 mg/ml, er etladur fullordnum og bérnum eldri en 10 &ra. Einnig er faanlegur styrkleikinn
0,5 mg/ml fyrir bérn & aldrinum 2 til 10 ara.

Ekki mé& nota Nasogen 1 mg/ml nefida

- ef pa ert med ofnaemi fyrir xylometazolini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp {
kafla 6).

- ef heiladingullinn hefur verid fjarleegdur i gegnum fleygbein.

- ef pa ert med bélgu i hud og slimhud fremri hluta nefhols og skorpumyndun (purrnefbdlgu).

- ef pu ert med prénghornsglaku.

- ef pu ert & sama tima ad nota lyf sem tilheyra flokki sem kallast MAO-hemlar (svo sem selegilin
eda moclobemid).




Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dru en Nasogen 1 mg/ml nefudi er notadur.
- ef pu ert med greinanlegan émedhdndladan haprysting.

- ef pa ert meod alvarlegan hjartasjukdém. (t.d. heilkenni lengingar & QT bili).

- ef pa ert med verulega ofvirkan skjaldkirtil.

- ef pa ert med sykursyki.

- ef pa ert med porfyriu sem er efnaskiptasjukdémur.

- ef pa ert meo steekkadan blodruhalskirtil.

- ef pd notar bromocriptin.

Takio vel eftir skammtaleidbeiningum & umbudum og i pessum fylgisedli.
Lyfid mé& nota samfellt i mest 7 daga.

Notkun annarra lyfja samhlida Nasogen

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Samhlida notkun akvedinna punglyndislyfja (pri- eda fjérhringlaga) getur valdid heekkun &
bl6aprystingi.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

EKKi liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um notkun xylometazolins & medgéngu og samhlida
brjostagjof. bar til nanari upplysingar liggja fyrir skalt pu adeins nota Nasogen 1 mg/ml nef(ida &
medgongu eda samhlida brjostagjof ad hofdu samradi vid lekninn.

Akstur og notkun véla
Engin éhrif.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Nasogen 1 mg/ml neflida

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er:
Fulloronir og born 10 &ra og eldri:
1 Udun (0,14 ml) i hvora nds, eftir porfum, mest prisvar & dag.

Eftir notkun lyfsins verdur ad bida i a.m.k. 6 klst. &dur en naesti skammtur er notadur.
Lyfid ma nota mest 7 daga i senn.

Notkun udans

Nefudinn er med hlifdarlok sem ver statinn og heldur honum hreinum. Mundu ad fjarleegja pad adur
en udinn er notadur.

Snyttu pér geetilega.

Settu statinn i adra ndsina og haltu glasinu uppréttu.

Udadu einu sinni um leid og pu andar rélega inn i gegnum nefid.

Hreinsadu statinn med purri pappirspurrku og settu lokid & aftur eftir notkun.



Gagnlegar abendingar

Ekki er vist ad nyr Udi virki i fyrsta sinn. U geetir purft ad undirbla glasid med pvi ad (da nokkrum
sinnum par til finn Udi myndast. Udinn er na tilbdinn til notkunar. Til ad tryggja hreinlati skal avallt
sami einstaklingur nota sama nefldaglas af Nasogen 1 mg/ml nefuda.

Ef steerri skammtur af Nasogen 1 mg/ml nefida en meelt er fyrir um er notadur

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahuds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Eftirlit og medferd a sjukrahdsi
eru naudsynleg.

Eftir verulega ofskdmmtun eda inntdku lyfsins fyrir slysni geta eftirfarandi ahrif komid fram:

vikkun eda prenging sjaaldra

6gledi og uppkost

folvi, blami & hGd og vorum

hiti, svitamyndun eda laekkun likamshita

truflun i hjarta og &dum, svo sem of hagur, of hradur eda dreglulegur hjartslattur, haekkun eda
leekkun bléoprystings

ondunarstédvun

svefnhofgi, syfja og da

kvidi, aesingur, ofskynjanir og krampar.

Born
Ofskdmmtun geta fylgt ahrif sem eru adallega & midtaugakerfi med krampa og dai, haegtakti,
dndunarstdédovun og haprystingi, sem lagprystingur getur fylgt a eftir, sérstaklega hja bérnum.

Ef eitrun/ofskdmmtun & sér stad skal tafarlaust hafa samband vid laekni. Eftirlit og meoferd &

sjukrahusi er naudsynlegt.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar

ofnemisvidbrdgd (ofsabjagur, hadutbrot, klaoi).

Mjog sjaldgeaefar

hradur hjartslattur (hradtaktur), hjartslattarénot, haekkadur bl6dprystingur (haprystingur).

Koma orsjaldan fyrir

hjartslattartruflanir, ofskynjanir (einkum hja bérnum), krampar (einkum hja bérnum), skammvinnar
sjontruflanir.

Adrar aukaverkanir

Algengar

svidi og purrkur i slimhad i nefi.

Sjaldgeefar

erting i nefi, munni og halsi. Blédnasir.

Koma orsjaldan fyrir

taugaostyrkur, svefntruflanir, preyta (svefnhofgi, slaeving), héfudverkur, sundl, 6gledi.

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Mjog sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum



Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum

Ef pa heldur &fram ad nota lyfid samfellt i lengri tima en radlagt er geta ahrif minnkad og/eda stifla
komid fram ad nyju.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nasogen 1 mg/ml neflda

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymslupol eftir ad glasid er rofid: 6 manudir.

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nasogen 1 mg/ml neftdi inniheldur
- Virka innihaldsefnid er xylometazolin hydroklorid.
- 1 ml af lausn inniheldur 1,0 mg af xylometazolin hydrokloridi.

- Onnur innihaldsefni eru:
Sitrénusyrueinhydrat, natriumsitrattvihydrat, glyser6l 85% og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Nasogen 1 mg/ml nefiida og pakkningasteerdir
Teer, litlaus lausn.
Nasogen 1 mg/ml nefldi faest i 10 ml glerglosum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smaératorgi 3

201 Kopavogur
Island

Framleidandi
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, byskaland

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i jali 2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

