Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nezeril 0,25 mg/ml nefddi, lausn
Nezeril 0,5 mg/ml nefai, lausn

oxymetazolinhydroklorio

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 lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekKki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nezeril og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nezeril

Hvernig nota 4 Nezeril

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nezeril

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Nezeril og vid hverju pad er notad
Nezeril er notad til skammtimamedferdar vid nefstiflu vegna kvefs.

Nezeril hefur skjotvirk bolgueydandi ahrif sem draga Gr nefstiflu og par med léttir 5ndun. Ahrifin
koma fram innan nokkurra mindtna og vara i allt ad 12 klst.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad Nezeril vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabad.

2. Adur en byrjad er ad nota Nezeril

Ekki mé& nota Nezeril

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir oxymetazolinhydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reda langvarandi nefslimub6lgu med mjoég purrum nefgéngum (nefslimhddarvisnun
eda nefslimubdlga med Gedlilega purri nefslimhia).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Nezeril er notad ef pa:
- ert med hjarta- og @dasjukdom (t.d. blédpurrdarsjukdomur i hjarta).
- ert med haekkadan blddprysting.
- ert med sykursyki.
- ert med godkynja axli i nyrnahettum (kromfiklagxli) sem framleidir mikid magn af
adrenalini og noradrenalini.
- attierfidleikum med pvaglét og/eda ert med steekkadan blddruhalskirtil.
- ert med haekkadan augnprysing (prénghornsgléka).
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- ert med ofvirkan skjaldkirtil.

- notar lyf vid punglyndi (pri- eda fjorhringlaga punglyndislyf (t.d. amitryptilin,
imipramin) eda mondamin oxidasa hemla (MAO-hemlar)) eda hefur fengid slika
medferd sidustu tveer vikur.

Born
Notist ekki fyrir born yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Nezeril

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

pad er sérstaklega mikilvaegt ad taka eftirfarandi fram:

- bri- eda fjorhringlaga punglyndislyf (vid punglyndi t.d. amitryptilin, imipramin). Ef pa ert ad nota
slik lyf eda hefur notad sidustu tveer vikurnar, getur pad valdid verulegri haekkun & bl6dprystingi
(bréddur haprystingur).

- Méno6amin oxidasa hemlar (MAO-hemlar) (notad vid punglyndi). Ef pa ert ad nota slik lyf eda hefur
notad sidustu tveer vikurnar, getur pad valdid verulegri haekkun & blddprystingi (bradur haprystingur).
- Beta-blokkar (til medferdar vio haum blodprystingi). Oxymetazolin i Nezeril getur breytt verkun
sumra beta-blokka.

- Lyf med adrenlika verkun (t.d. adrenalin, noradrenalin) pvi pau geta aukid virkni Nezeril.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdéngu. Til ad geeta varudar ma adeins

nota Nezeril 4 medgdngu samkveaemt radleggingum laeknis.

Brjostagjof
par sem engar rannsoknir hafa farid fram er ekki vitad hvort Nezeril berst i brjostamjolk.

Frj6semi
Nezeril hefur engin pekkt ahrif & frjésemi.

Akstur og notkun véla
Nezeril hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeeding.

3. Hvernig nota & Nezeril

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafredingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraeedingi.

R&dlagdur skammtur er:

Nefudi 0,25 mg/ml:

Born 2 - 7 ara: 1 Gdaskammtur i hvora nds 2-3 sinnum & solarhring.
Born 7 - 10 &ra: 2 Gdaskammtar i hvora nds 2-3 sinnum a sélarhring.



Nefadi 0,5 mg/ml:
Fullordnir og bérn eldri en 10 &ra: 2 Gdaskammtar i hvora nds 2-3 sinnum & sélarhring.

Ekki méa nota Nezeril i fleiri en 10 daga samfleytt og ekki méa nota steerri/fleiri skammta en radlagt
er. Viod notkun i lengri tima getur Nezeril valdid nefstiflu.

Notkunarleidbeiningar

Virkja parf nefudann fyrir fyrstu notkun. Haldid udafléskunni uppréttri og (8id 5 sinnum Gt i
loftid par til adinn er samfelldur. Hafi udaglasid ekki verid notad i langan tima parf ad
endurvirkja pad med pvi uda 3 sinnum Ut i loftio.
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1. Fyrst & ad snyta sér.
Fjarleegdu hlifdarhettuna.
2. Haltu & udafléskunni eins og synt er & myndinni.
3. Settu nefstutinn i adra ndsina og Udadu peim fjdlda skammta sem pu att ad taka (samkveemt
skdmmtunarleidbeiningum hér ad ofan). Endurtaktu petta skref i hina ndsina.
4. Settu hlifdarhettuna aftur a.

Pad getur reynst erfitt ad teema udafléskuna en han er fyllt med meiraen 7,5 ml.
Pannig er tryggt ad pu fair tilgreint magn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef sterri skammtur af lyfinu en meelt er fyrir um er notadur skal avallt hafa samband vid leekni,
sjukrah(s eda eitrunarmidst6d (simi 543 2222) par sem lagt er mat & ahattuna og radgjof veitt.

Ef gleymist ad nota Nezeril
Ekki a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4 Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vio & um &ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Sjaldgafar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 notendum): Hnerri, purrkur i munni og hélsi.

Mijog sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum): Oro6i, pirringur,
stadbundin erting i nefi, svefntruflanir hja bornum.

Vid notkun i lengri tima getur Nezeril valdio nefstiflu.



Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nezeril

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymist med hlifdarhettuna a.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og floskunni & eftir Utg.dat.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Nezeril inniheldur

Virka innihaldsefnid er oxymetazolinhydroklorid

1 ml inniheldur:

Nezeril neftdi 0,25 mg/ml: 0,25 mg oxymetazolinhydroklérid.

Nezeril neftdi 0,5 mg/ml: 0,5 mg oxymetazolinhydroklorid.

Onnur innihaldsefni eru tvinatriumedetat (E386), natriumtvihydrogenfosfattvihydrat (E339),
tvinatriumfosfattvihydrat (E339), natriumklérid og hreinsad vatn.

Nezeril nefGdi inniheldur ekki rotvarnarefni. Af teeknilegum asteedum er Gdaglasid eingdngu fyllt til
halfs.

Lysing & atliti Nezeril og pakkningasteerdir
7,5 ml plastglas (HDPE) med Udadeelu sem skammtar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Perrigo Sverige AB
Box 7009

SE-164 07 Kista
Svipj6d

Framleidandi:

Farmaclair

440 Avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville-Saint-Clair
Frakkland

eda

Curida AS
Solbaervegen 5, Elverum


http://www.lyfjastofnun.is/

NO-2409
Noregur

Umbod & islandi:
Vistor hf.
Simi: 535 7000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jani 2023.



