Indlzegsseddel: Information til brugeren
Zymelin Care 1 mg/ml/ 50 mg/ml ngesespray, oplosning

xylometazolinhydrochlorid / dexpanthenol

Lezes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

Brug altid dette laegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, laegen,

apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er na@vnt her. Se punkt 4.

- Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lebet af 10 dage.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Zymelin Care
3. Sadan skal du bruge Zymelin Care

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof xylometazolinhydrochlorid sammentraekker blodkarrene, pa den made nedsettes haevelsen i
nasens slimhinde. Det andet aktive stof, dexpanthenol, er et derivat af vitaminet pantotensyre, som kan
fremme sérheling og beskytte slimhinderne.

Zymelin Care anvendes til:

e kortvarig behandling af tilstoppet nase i forbindelse med forkelelse og til lindring af lebende neese
(vasomotorisk rhinitis)

e understottende behandling af sarheling pd naseslimhinden

e behandling af nedsat vejrtrackning gennem naesen efter operation i nasen.

Zymelin Care 1 mg/ml / 50 mg/ml kan anvendes til voksne og bern over 12 &r.

Kontakt l&egen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke fér det bedre i lebet af 10 dage.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Zymelin Care

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Zymelin Care:

- hvis du er allergisk over for xylometazolinhydrochlorid, dexpanthenol eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Zymelin Care (angivet i punkt 6),

- hvis du har ter beteendelse i naseslimhinden med skorpedannelse (rhinitis sicca),

- efter kirurgisk fjernelse af hypofysen gennem nzasen (transsphenoidal hypofysektomi) eller andre
operationer hvor vavet der omslutter hjernen (hjernehinden) blotlagges,

- hvis du har forhgjet tryk i dine gjne, iser hvis du har gron staer (snaevervinklet glaukom).



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Zymelin Care, hvis:

e du tager monoaminooxidasehemmere (MAO-ha&mmere), til behandling af depression og andre
leegemidler som kan forhgje blodtrykket.

e dulider af alvorlige hjertekarsygdomme (f.eks. koronararteriesygdom) eller forhgjet blodtryk
(hypertension).

e du lider af en hjertesygdom (f.eks. langt QT-syndrom).

e du har en svulst i binyren (faeokromocytom).

e du har en metabolisk lidelse, f.eks. en overaktiv skjoldbruskkirtel (hyperthyreoidisme) eller sukkersyge
(diabetes mellitus).

e du lider af forstyrrelse i stofskiftet (porfyri).

e du har forsterret blerehalskirtel (prostatahypertrofi).

Zymelin Care ber kun anvendes til behandling af kronisk tilstoppet nease efter laegens vejledning, pa grund af
risikoen for beskadigelse af naseslimhinden.

Born
Bor kun anvendes i leengere end 10 dage og hejere doser end anbefalet, efter laegens vejledning.

Zymelin Care indeholder en koncentration af xylometazolinhydrochlorid, der er beregnet til voksne og
bern over 12 ar. Dette leegemiddel er derfor ikke egnet til spaedbern og bern under 12 ar. Til bern mellem 2
og 12 ér findes en naesespray med et lavere indhold af xylometazolin.

Brug af anden medicin sammen med Zymelin Care
Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Pé grund af leegemidlets virkning pé hjertekarsystemet, kan der forekomme en forhgjelse af blodtrykket, hvis
Zymelin Care tages samtidig med laegemidler der anvendes til behandling af depression (MAO-he&mmere
eller tricykliske antidepressiva, f.eks. moclobemid, amitriptylin og doxepin) samt medicin der haver
blodtrykket.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Zymelin Care bor ikke anvendes under graviditet. Der er utilstreekkelige data om brugen af det aktive stof
xylometazolinhydrochlorid hos gravide kvinder.

Det ber heller ikke anvendes under amning, da det ikke vides om det aktive stof xylometazolinhydrochlorid
udskilles i modermalk.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zymelin Care pédvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Zymelin Care

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens, apotekspersonalets
eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Voksne og bern over 12 ar: 1 pust i hvert nasebor op til 3 gange dagligt efter behov.
Dosis afthanger af den effekt, du opnér ved brug af Zymelin Care.

Brugsanvisning
Zymelin Care er til anvendelse i n@sen.



Fjern beskyttelseshetten fra dysen.
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For forste brug og efter leengere tids pause, pump 5 gange, indtil der kommer en ensartet tage.

V4

Seet dysen ind i neeseborene sa lodret som muligt, og pump en gang i hvert naesebor. Efter brug skal du af
hygiejniske arsager, torre dysen af og sette beskyttelseshatten pa. Naesesprayen er nu klar til senere brug.

Virkningen indtraeder normalt indenfor 5-10 minutter i form af forbedret vejrtrakning gennem nasen.
Denne effekt varer i op til 10 timer efter brug.

Hvor leenge skal du bruge Zymelin Care
Zymelin Care ber ikke bruges lengere end 10 dage i traek pé grund af risikoen for tilbagevendende tilstoppet
nase.

Laegen bar konsulteres vedrerende behandlingstiden hos bern.
Langsigtet brug af Zymelin Care kan fore til kronisk havelse og efterhanden svind af slimhinden 1 nasen.

Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du feler, at effekten af Zymelin Care er for sterk eller for
svag.

Hvis du har brugt for meget Zymelin Care

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zymelin Care, end der stér i denne
information eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Overdosering kan forarsage undertrykkelse af centralnervesystemet, traethed, tor mund og sved og
symptomer forarsaget af stimulering af det sympatisk nervesystem (hurtig, uregelmaessig puls og forhgjet
blodtryk).

Hvis du har glemt at bruge Zymelin Care

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, men fortsat som beskrevet i denne
indlaegsseddel.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal om brugen af
dette legemiddel.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage dette leegemiddel og sog omgiende laege, hvis du oplever noget af folgende:

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
e kramper (iser hos bern)



Andre bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
e Overfolsomhedsreaktioner (f.eks. neldefeber, hevelser, hududslet, klge). Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
e hjertebanken

e hurtig puls. Kontakt legen.

e forhgjet blodtryk. Kontakt leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
rastlgs uro

sovnlgshed

hallucinationer (iser hos bern). Kontakt l&gen

treethed (f.eks. dasighed)

hovedpine

uregelmassig puls. Kontakt leegen

ved opher af behandling, aget tilstopning af naesen

naseblod.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Dbraendende fornemmelse og terhed i naseslimhinden
e nysen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bem.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlebsdatoen er den sidste
dag i den nevnte méned.

Dette legemiddel krever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zymelin Care indeholder:

e Aktive stoffer: xylometazolinhydrochlorid og dexpanthenol.
10 ml oplesning indeholder 10 mg xylometazolinhydrochlorid og 500 mg dexpanthenol.



1 pust 4 0,1 ml oplesning indeholder 100 mikrogram xylometazolinhydrochlorid og 5 mg dexpanthenol.
@vrige indholdsstoffer er kaliumdihydrogenphosphat, dinatriumphosphatdodecahydrat og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Zymelin Care er en klar, farveles oplasning i en hvid plastflaske med pumpespray.
Pakningssterrelse: 1 flaske 4 10 ml.

Zymelin Care er ogsa tilgaengelig i en anden styrke, der er egnet til bern mellem 2 og 12 ar.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Fremstiller

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Strasse 41
12277 Berlin

Tyskland

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark Zymelin Care
Norge Xylodex

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2023
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