1. HEITI LYFS

Nasogen Normal 1 mg/ml nefudi, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af lausn inniheldur 1 mg af xylometazélin hydroklorioi.

Hjalparefni med pekkta verkun: bensalkoniumklorio. Lyfid inniheldur 0,1 mg af bensalkdniumklorioi i
hverjum ml af nefuda.

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefuoi, lausn.
Teer, litlaus eda nastum litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meodferd vid prota i nefslimhud.

Nasogen Normal er ztlad fullordnum og bérnum eldri en 12 ara.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born
Nasogen Normal 1 mg/ml er ekki atlad til notkunar hja bérnum yngri en 12 éra.

Fullordnir og bérn eldri en 12 ara

1 101 1 hvora nds, 3 sinnum & solarhring.

Timinn 4 milli tveggja skammta skal ekki vera styttri en 8 til 10 klst. Ekki skal nota meira en 3
skammta 4 solarhring i hvora nds.

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

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

Fjarleegio hlifdarhettuna. Fyrir fyrstu notkun skal prysta 5 sinnum 4 daeluna par til udagjofin er jofn.
Nefudinn er nu tilbainn til notkunar. Fyrir endurtekna notkun, er nefudinn tilbainn til notkunar strax.

Fordist snertingu vid augu og munn
1. Snyttu pér.
2. Haltu 4 glasinu uppréttu og settu pumalfingur undir botninn 4 glasinu og haltu udastitnum
milli tveggja fingra.
3. Halladu hofoinu adeins fram a vid og settu Gidastitinn i ndsina.
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4. Andadu hagt og rolega inn i gegnum ndsina medan pu prystir a tdadaluna.
5. Prifdu og purrkadu varlega af idastitnum adur en pu setur hlifdarhettuna aftur a.

Til a0 koma 1 veg fyrir mogulega titbreidslu sykingar @tti adeins einn einstaklingur ad nota
nefudaglasio.

4.3 Frabendingar

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

- Eins og 4 vid um onnur &daprengjandi lyf atti ekki ad nota Nasogen Normal eftir
heiladingulsnam (transsphenoidal hypophysectomy) eda skurdadgerdir par sem opnad hefur
verid inn 4 heilabastio (dura mater).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Fordist snertingu vid augu. Gata skal varudar hja sjiuklingum med pronghornsgléku.

Geeta skal varadar, eins og med onnur adrenvirk lyf, vio notkun xyléometazodlins hja sjuklingum sem fa
kroftug viobrogo vid adrenvirkum efnum, sem koma fram i einkennum 4 bord vid svefnleysi, sundl,
skjalfta, hjartslattaroreglu eda heekkadan blooprysting.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med haprysting, hjarta-, &da- og skjaldkirtilssjukdoma,
blodruhalskirtilssteekkun, kromfiklazexli 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 Normal ekki vara lengur en i 7 s6larhringa. Langvarandi eda 6hofleg notkun getur valdid
nefstiflu bakslagsahrifum.

Sérstaklega skal gaeta pess ad fara ekki yfir radlagdan skammt hja bornum og 6ldrudum.

Nasogen Normal nefida ma ekki nota handa bérnum yngri en 12 éra.
Fyrir born yngri en 12 ara eru 6nnur lyfjaform faanleg.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eins og 4 vid um 6ll adrenvirk lyf er ekki heegt ad ttiloka aukningu 4 altekum dhrifum xylémetazdlins
hydroklorios vio samhlida notkun MAO-hemla, pri- eda fjorhringlaga punglyndislyfja, sérstaklega ef
um ofskdmmtun er ad rada.

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

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Gogn fra takmorkudum fjolda utsetninga 4 fyrsta pridjungi medgdngu syndu ekki fram & neinar
aukaverkanir & medgongu eda fostur/nybura. Engar adrar faraldsfreedilegar upplysingar liggja fyrir.
Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 eiturverkanir a exlun umfram radlagoa dagskammta (sja kafla 5.3).
Gzeta skal varudar pegar um er ad reda haprysting eda merki um skert blodflaedi 1 legi. Vid stora
skammta og langvarandi notkun er ekki haegt ad utiloka minnkun blodflaedis til legsins. Xylometazolin
hydroklorid ma nota & medgongu i samraemi vid leidbeiningar og i mesta lagi samfleytt i eina viku.



Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort xylometazolin hydroklorio skilst at i brjostamjolk. Ekki er haegt ad ttiloka dhaettu
fyrir barn sem er & brjosti. Akveda parf hvort gera purfi hlé 4 brjostagjof eda haetta medferd med
xylometazolini hydroklorioi med mati 4 avinningi barnsins af brjostagjof og avinningi moédur af
medferdinni.

Frjosemi
Ekki hefur verid synt fram 4 dhrif xylometazolins hydroklorios a frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum.

Aukaverkunum er radag eftir liffeeraflokkum og paer flokkadar eftir eftirfarandi tioni:
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 orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla algengi ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Algengustu aukaverkanir lyfsins sem hafa verid tilkynntar eru stingir eda svida tilfinning i nefi og
halsi og purr nefslimhud.

Algengar Sjaldgeefar Koma orsjaldan fyrir
Ofnaemisviobrogd
Onamiskerfi (ofsabjugur, huoutbrot,
k14o1).
Taugakerfi Hofudverkur. Svefnleysi, sundl, skjalfti.
Augu Skammvinnar sjontruflanir.
. Oreglulegur og hradur
Hjarta hjartslattur.
Aodar Haprystingur.
) burrkur 1
Ondunarfzri, brjosthol og | nefslimhid eda
midmaeeti erting/0paegindi 1
nefi.
Meltingarfeeri Ogledi.
Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir tengdar Brunatilfinning. Blodnasir.
ikomuleid

Gogn Ur kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu benda til pess ad xylometazolin polist vel hja
bornum eldri en 2 ara. Gert er rad fyrir a0 tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu
svipud og hja fullordnum. Flestar aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid hja béornum hafa komio fram
eftir ofskommtun xylémetazolins (sja kafla 4.9).




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt 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.

4.9 Ofskommtun
Ofskdmmtun getur komid fram eftir notkun i nef sem og inntoku um munn.

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

Einkenni 6rvunar i midtaugakerfinu eru: kvioi, esingur, ofskynjanir og krampar. Einkenni vegna
baelingar i midtaugakerfi eru: lekkun likamshita, svefnhdfgi, syfja og da. Onnur einkenni geta verio:
lj6sopsprenging, ljosopsvikkun, svitamyndun, f6lvi, blami, hradtaktur og dndunarstéovun. begar
einkenni eru rikjandi i midtaugakerfinu, sérstaklega hja bornum, geta pau komid fram sem haegtaktur
og haprystingur, sem lagprystingur getur fylgt 4 eftir.

Gjof lyfjakola (adsogsefni) og natrium sulfats (haegdalosandi) eda mogulega magaskolun ef mikid
magn hefur verid notad skal framkvama tafarlaust pvi xylometazélin getur frasogast hratt. Ef um
alvarlega ofskommtun er ad raeda er melt med innlogn & gjorgaesludeild sjukrahuss. Gefa ma
osértazkan o blokka, t.d. fentdlamin, sem moteitur.

Naloxon geaeti haft ahrif 4 baelingu midtaugakerfis hja sjuklingum med alvarlega eitrun. betta hefur
aftur 4 moti ekki verio kliniskt stadfest.

Frekari medferd skal vera studnings- og einkennamedferd undir eftirliti leeknis.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: protaminnkandi lyf og 6nnur neflyf til stadbundinnar notkunar, adrenvirk lyf,
ATC-flokkur: RO1AA07

Xyloémetazodlin er adrenvirkt lyf sem verkar 4 alfa-adrenvirka vidtaka. Nasogen Normal, &tlad til
notkunar i nef, hefur &daprengjandi ahrif sem dregur Gr seytingu ur nefslimhud. Hja sjuklingum med
stiflad nef opnast leid um nefholid pannig ad audveldara verdur ad draga andann i gegnum nefid.
Verkun Nasogen Normal kemur fram innan 2 minatna og varir i 12 klst.

Stiflulosandi ahrif xylometazolins voru metin i tviblindri samanburdarrannsokn hja kvefudum
sjuklingum. Med malingum & loftfleedi og motstodu 1 nefi, var synt fram 4 ad ahrif af xylometzolini
voru marktaekt meiri en af saltvatnslausn. Pessi verkun kemur fram innan 2 minttna og varir i allt ad
12 klst.

5.2 Lyfjahvorf

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

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 vanskopunar ahrif
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komu fram hja masum og rottum. Skammtar yfir medferdarskommtum ollu minnkudum fosturvexti.
Hja rottum dro6 ar mjolkurframleidslu. Engar visbendingar eru um ahrif 4 frjosemi.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensalkoniumkloérid, dinatriumedetat, natriumdihydrogenfosfat-dihydrat, dinatriumfosfat-
dodekahydrat, natriumklorid og hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3 ar.
Eftir opnun: 1 ménudur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vio leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Brunlitad, gegnsatt glerglas med udadaelu ur polyetyleni/polypropyleni, innihald 10 ml.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Kopavogur

Island

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/24/175/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 26. febraar 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

26. febraar 2025.



