SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Nezeril 0,25 mg/ml nefadi, lausn
Nezeril 0,5 mg/ml nefldi, lausn
2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:
Oxymetazolinhydréklérid 0,25 mg eda 0,5 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

Nezeril 0,25 mg/ml nefadi, lausn
Hver skammtur af (da gefur 50 mikrolitra sem innihalda 0,0125 mg oxymetazolinhydroklorid.

Nezeril 0,5 mg/ml nefldi, lausn
Hver skammtur af (da gefur 50 mikrolitra sem innihalda 0,025 mg oxymetazolinhydroklorid.
3. LYFJAFORM

Nefuoi, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Nefslimubdlga og i bolgueydandi tilgangi vid skatabolgu (sinuitis).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Aldur fra Styrkur Skammtur

2 ara 0,25 mg/ml 1 Gdi i hvora nds 2-3 sinnum a sélarhring
7 ara 0,25 mg/ml 2 Udar i hvora nds 2-3 sinnum & sélarhring
10 ara og eldri 0,5 mg/ml 2 Udar i hvora nds 2-3 sinnum & sélarhring

Nezeril nefGda ma& mest nota i 10 daga samfleytt.
Hvorki ma nota steerri skammt en radlagt er né auka fjélda skammta (sja kafla 4.4)

Born
Nezeril neftdi er ekki atladur fyrir born yngri en 2 ara.

Lyfjagjof

Til notkunar i nef.

Virkja parf nefadann fyrir fyrstu notkun. Haldid udaglasinu uppréttu og Udid 5 sinnum Ut i loftid par til
Goinn er samfelldur. Hafi udaglasid ekki verio notad i langan tima parf ad endurvirkja pad med pvi ad tda
3 sinnum t i loftid.
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4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Lyfid & ekki ad nota hja sjuklingum med nefslimhidarvisnun eda nefslimubdlgu med éedlilega purri
nefslimhao.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki & ad nota steerri skammta en radlagt er. Notkun of stérra skammta eda notkun i langan tima geta
valdid nefslimubdlgu af voldum lyfsins (rhinitis medicamentosa).

Ef einkenni versna eda haldast 6breytt medan lyfid er notad & ad hafa samband vid laekni eda sérhafdan
heilbrigdisstarfsmann.

Notid lyfio med varid ef um er ad reeda:

- hjarta- og &dasjukdom (t.d. bl6dpurrdarsjukdomur i hjarta)

- haprysting

- sykursyki

- kromfiklazxli

- steekkun blodruhalskirtils

- prénghornsglaku

- ofvirkni skjaldkirtils

- notkun pri- eda fjorhringlaga punglyndislyfja (t.d. amitryptilin, imipramin) eda moéndamin oxidasa
hemla (MAO-hemlar) (sja einnig kafla 4.5).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun pri- eda fjorhringlaga punglyndislyfja (t.d. amitriptilin, imipramin) eda ménéamin
oxidasa hemla (MAO-hemlar) eda innan 14 daga eftir ad medferd er heett, getur valdid bradum
haprystingi.

Oxymetazolin getur breytt verkun sumra beta-blokka.

Vegna vidbotarahrifa 4 ekki ad nota oxymetazolin hja sjuklingum sem eru & medferd med 6drum
adrenvirkum lyfjum (t.d. ephedrin, pseudoephedrin).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun oxymetazolins & medgongu. Ekki ma nota oxymetazolin
4 medgongu nema hugsanlegur avinningur modur vegi pyngra en hugsanleg ahaetta fyrir fostur.
Brjostagjof

Ekki liggja fyrir upplysingar um hvort oxymetazolinhydroklérid berst i brjostamjolk. Engar rannsoknir
hafa farid fram.

Frjosemi

Engin pekkt ahrif & frjdsemi eru af medferd med oxymetazolini.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla



Oxymetazolin hefur engin eda Gveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir eru flokkadar eftir MedDRA liffeeraflokkun og tidni. Aukaverkanir eru
flokkadar samkvaemt eftirfararandi: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni
ekki pekkt (ekki haegt ad &ztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Ondunarferi, Hnerri, purrkur i munni | Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
brjosthol og midmaeti | og halsi
Stadbundin erting Mjég sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Gedren vandamal Eirdarleysi, pirringur, Mjég sjaldgeefar (>=1/10.000 til <1/1.000)
svefntruflanir hja
bérnum

Nefslimubolga af véldum lyfsins getur komid fram vid langtimanotkun.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Eiturverkun: 1-3,75 mg til inntéku hja 2 ara bérnum olli engum eda vaegum einkennum.

Einkenni: Hofudverkur, baeling midtaugakerfis, da, hugsanlega krampar, lagur likamshiti, haprystingur,
Utleeg edaprenging, kaldir Gtlimir, haegslattur, ljésopsvikkun, berkjukrampi.

Medferd: begar vid 4, magataeming a fyrri stigum. Lyfjakol. Eftirlit med 6ndun og bléoras. Surefni ef
veita parf 6ndunarhjalp. Diazepam vid hugsanlegum krémpum. Vid 6dru skal veita medferd eftir
einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: protaminnkandi lyf og énnur neflyf til stadbundinnar notkunar, adrenvirk lyf, ein sér
ATC flokkur: R 01 A A 05.

Nezeril inniheldur oxymetazolinhydroklorid sem er alfa vidtaka orvi med bolgueydandi ahrif.
Bdlgueydandi ahrifin eru vegna samdréttar sléttra vodva i edum nefslimhimnu. Ahrif
oxymetazolinhydrokldrids koma skjétt fram, innan nokkurra minutna og vara i allt ad 12 klst..

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog


http://www.lyfjastofnun.is/

Afleidur imidazolins til stadbundinnar notkunar frasogast ad litlu leyti pegar peer eru notadar i radlogoum
skdmmtum og samkvaemt radlagdri ikomuleid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumedetat (E386)

Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat (E339)
Tvinatriumfosfattvihydrat (E339)

Natriumklorio

Hreinsad vatn.

Nezeril nefadi inniheldur ekki rotvarnarefni.

6.2 Osamrymanleiki

6.3  Geymslupol
3ér.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid med hlifdarhettuna a.
Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

7,5 ml plastglas (HDPE) med Gdadaelu sem skammtar (efni sem eru i snertingu vid lausnina: HDPE, PP,
PE, rydfritt stal) med hlifdarhettu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Perrigo Sverige AB

Box 7009

SE-164 07 Kista

Svipj6o

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Nezeril nefdi, lausn 0,25 mg/ml: 870218 (1S)



Nezeril nefadi, lausn 0,5 mg/ml: 870219 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLSEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. mai 1989.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. agust 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

22. desember 2022.



