Indleegsseddel: Information til brugeren

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml nasespray, oplgsning
xylometazolinhydrochlorid 0,5 mg/ml
Xylometazolin Teva 1 mg/ml naesespray, oplgsning
xylometazolinhydrochlorid 1 mg/ml

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid dette lsegemiddel ngjagtig som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
som laegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som

ikke er navnt her. Se punkt 4.
- Kontakt din lzege, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre efter 7 dage.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Xylometazolin Teva
Sadan skal du tage Xylometazolin Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Kontakt leegen. hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre efter 7 dage.

Xylometazolin Teva indeholder det aktive stof xylometazolin. Det er en nasespray til lokal
anvendelse ved behandling af tilstoppet naese. Nasesprayen mindsker havelse af neseslimhinden.

Xylometazolin Teva anvendes til midlertidig symptombehandling af tilstoppet naese pa grund af
forkglelse eller bihulebetaendelse.

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml naesespray, oplgsning er beregnet til bgrn i alderen 2-10 ar.

Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasespray, oplgsning er beregnet til voksne og bgrn fra 10 ar og
opefter.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Xylometazolin Teva

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.



Tag ikke Xylometazolin Teva

o hvis du er allergisk over for xylometazolin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Xylometazolin
Teva (angivet i punkt 6)

e hvis du for nylig har faet foretaget neurokirurgi (fjernelse af hypofysen eller er blevet opereret i
hjernen)

e hvis du lider af tar beteendelse i naeseslimhinden (en form for kronisk beteendelse i naeseslimhinden,
der forarsager tgr betendelse i neeseslimhinden med dannelse af skorper).

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml naesespray, oplgsning

e Giv ikke denne nasespray til dit barn, hvis barnet er under 2 ar.
Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasespray, oplgsning

e Giv ikke denne naesespray til dit barn, hvis barnet er under 10 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Xylometazolin Teva:

o hvis du bliver behandlet med visse legemidler mod depression, der kaldes for
monoaminooxidaseha&mmere (MAO-haemmere) eller andre lzegemidler, der kan gge blodtrykket

o hvis du lider af hjerte-kar-sygdomme eller forhgjet blodtryk

e hvis du har en svulst udgaende fra binyremarven, som producerer adrenalin (faeokromocytom)

e hvis du lider af stofskiftesygdomme, sasom hyperfunktion i skjoldbruskkirtlen (hyperthyreoidisme)
eller diabetes

e hvis du har forstarret prostata

e hvis du lider af porfyri (en stofskiftesygdom, der pavirker huden og/eller nervesystemet).

Kontakt leegen, hvis du lider af gget tryk i gjet, isaer snaevervinklet glaukom. Du skal undga direkte
kontakt med gjnene.

Langerevarende brug af Xylometazolin Teva (i mere end 7 dage) kan fare til kronisk heevelse og i
sidste ende til nedbrydning af naseslimhinden (veevet inde i nasen).

Bgrn og unge

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml nasespray, oplgsning

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml nasespray, oplgsning ma ikke anvendes af spaedbgarn eller bgrn under
2 ar.

Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasespray, oplgsning
Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasespray, oplgsning ma ikke anvendes af bgrn under 10 ar.

Brug af anden medicin sammen med Xylometazolin Teva
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Samtidig brug af Xylometazolin Teva og visse midler mod depression (MAO-hemmere af den
tranylcypromine type eller tricykliske midler mod depression) samt leegemidler mod forhgjet blodtryk
(hypertension) kan fare til en stigning af blodtrykket.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

Eftersom sikkerheden ved anvendelse af Xylometazolin Teva under graviditet og amning ikke er
blevet tilstraekkeligt dokumenteret, ma du kun anvende Xylometazolin Teva, hvis din leege har anvist
det og kun efter en grundig vurdering af fordele og ulemper ved brug af leegemidlet.



Da en overdosering kan pavirke blodtilfarslen til det ufadte barn, eller det kan fare til nedsat
meelkeproduktion, ma den anbefalede dosis ikke overskrides under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel bar ikke have indvirkning pa din evne til at kare bil eller motorcykel eller arbejde
med veerktgj eller maskiner.

3. Sadan skal du tage Xylometazolin Teva

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apotekspersonalet.

Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml naesespray, oplgsning

Medmindre andet er angivet af lzegen, er den sedvanlige dosis hos barn i alderen 2-10 ar et pust af
Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml naesespray, oplasning i hvert naesebor efter behov, men maksimalt 3
gange om dagen.

Xylometazolin Teva 1 mg/ml naesespray, oplgsning

Medmindre andet er angivet af leegen, er den sedvanlige dosis hos voksne og bgrn over 10 ar 1-2 pust
af Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasespray, oplgsning i hvert naesebor efter behov, men maksimalt 3
gange dagligt.
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protective cap Brugsanvisning

Efter du har fjernet beskyttelseshaetten, skal du
fare spidsen af sprayflasken ind i naeseboret og
aktivere pumpen en gang. Treek vejret forsigtigt
pumping direction gennem nasen, mens du sprayer. Efter brug skal
du forsigtigt tarre spidsen med et rent
papirlommetgrklaede og sxtte beskyttelseshatten
pa igen.

Spray aperture

Bemeerk:

Inden du anvender nasesprayen farste gang - og efter behandlingen har veeret afbrudt i mere end 15
dage - skal du aktivere pumpen flere gange, indtil du ser en jevn tage. Derefter er sprayen med
afmalte doser Klar til brug.

Far du bruger naesesprayen, skal du forsigtigt pudse naesen. Det anbefales, at du tager den sidste dosis
hver dag, inden du gar i seng.

Af hygiejniske arsager og for at undga infektioner bar hver sprayflaske kun anvendes af den samme
person.

Varighed
Xylometazolin Teva ma ikke bruges i lengere tid end 7 dage, medmindre din leege har anbefalet det.

Der skal veare en pause pa flere dage, far du bruger leegemidlet igen.

Nar nasesprayen bruges til behandling af kronisk betendelse i neseslimhinden, ma du kun bruge den
under medicinsk overvagning pa grund af risikoen for svind af naseslimhinden.

Hvis du tror, at effekten af Xylometazolin Teva er for svag eller for steerk, skal du tale med leegen eller
apotekspersonalet.




Hvis du har taget for meget Xylometazolin Teva
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Xylometazolin Teva, end der star her,
eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

| tilfelde af en vaesentlig overdosis eller utilsigtet indtagelse, hvad enten det er hos barn eller voksne,
skal du fortelle det til din leege med det samme. Overvagning og behandling pa et hospital er
ngdvendig.

Fglgende symptomer pa overdosering kan forekomme:

udvidede eller forsnavrede pupiller

kvalme og opkastning

bleghed, blafarvning af huden eller lzberne

feber, gget svedtendens eller fald i legemstemperatur

hjerte/kredslgbsproblemer, sasom langsom, hurtig eller uregelmassig hjerterytme, stigning
eller fald i blodtrykket

o vejrtreekningspause (apng)

¢ svaghed, slavhed og koma

e angst, spending, hallucinationer og anfald (kramper).

Iseer hos barn kan en overdosis ofte veere fulgt af kramper og koma, langsom hjerterytme,
vejrtreekningspause (apng) og en stigning i blodtrykket, som kan veere fulgt af et fald i blodtrykket.

Hvis du har glemt at tage Xylometazolin Teva
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkningshyppigheder anvendes ved vurdering af bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

Ikke kendt: frekvensen kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data

Almindelig

e lette, midlertidige irritationssymptomer, sasom svien i eller tarhed af naeseslimhinden (vaevet inde i
nasen) og/eller halsen

e nysen.

Ikke almindelig

o overfglsomhedsreaktioner (hududslat, klge, haevelse af huden og slimhinderne)
o efter effekten er aftaget, en gget falelse af “tilstoppet” nase

¢ naseblgdning.



Sjeelden

gget hjertefrekvens
stigning i blodtrykket
hjertebanken

kvalme.

Meget sjeelden

hallucinationer eller krampeanfald (hovedsageligt hos bgrn)
uregelmaessig hjerterytme
vejrtraekningspause (apng) hos bgrn og nyfadte.

o nervgsitet (rastlgshed)

e problemer med at falde i sgvn eller med at sove
¢ sgvnighed/slavhed (hovedsageligt hos bgrn)

¢ hovedpine

e svimmelhed
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved
at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Xylometazolin Teva utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og etiketten pa neesesprayen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Efter dbning farste gang skal Xylometazolin Teva anvendes inden for 1 ar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Xylometazolin Teva indeholder

- Aktivt stof: xylometazolinhydrochlorid.
Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml nasespray, oplgsning
Et pust (svarende til 0,09 ml oplasning) indeholder 0,045 mg xylometazolinhydrochlorid.
Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasespray, oplgsning
Et pust (svarende til 0,09 ml oplgsning) indeholder 0,09 mg xylometazolinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat, natriumcitratdihydrat, glycerol 85 %, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Xylometazolin Teva 0,5 mg/ml nasespray, oplgsning er en Klar, nasten farvelgs oplgsning i en brun

glasflaske, der indeholder 10 ml (ikke under 90 pust) eller 2 x 10 ml (ikke under 2 x 90 pust)
oplasning forseglet med en spraypumpe med en naseadapter og en beskyttelsesheette.



Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasespray, oplgsning er en Klar, nasten farvelgs oplgsning i en brun
glasflaske, der indeholder 10 ml (ikke under 90 pust), 15 ml (ikke under 135 pust) eller 2 x 10 ml
(ikke under 2 x 90 pust) oplagsning forseglet med en spraypumpe med en naseadapter og en
beskyttelseshztte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sghorg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Xylometazolin Teva

Holland: Xylozolin 0,5 mg/ml, neusspray, oplossing
Xylozolin 1 mg/ml, neusspray, oplossing

Irland: Xylonase 0.1% wi/v Nasal Spray, Solution

Sverige: Xylometazolin Teva

Denne indlegsseddel blev sidst revideret i 06/2017.



