FASS ()

Nezeril® ﬁ

Perrigo
N&sdroppar, |6sning i endosbehallare 0,5 mg/ml
(Klar, farglos losning)

Avsvallande nasspray

Aktiv substans:
Oximetazolin

ATC-kod:
RO1AAOQO5

Lakemedel fran Perrigo omfattas inte av Lakemedelsférsakringen.

Texten nedan galler for;
Nezeril® nasdroppar, |6sning i endosbehallare 0,25 mg/ml och 0,5
mg/ml

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-05-20.

Indikationer

Rinit och i avsvallande syfte vid sinuit.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot

hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Nezeril ska inte anvandas av patienter med atrofisk rinit eller

rhinitis sicca.

Dosering

Dosering

Alder fran Styrka Dosering
2 droppar i vardera

2 ar 0,25 mg/ml nasborren 2-3 ganger
per dygn
1 endosbehallare tom

7 ar 0,25 mg/ml s i vardera nasborren
2-3 ganger per dygn
1 endosbehallare tom

10 ar och aldre 0,5 mg/ml s i vardera nasborren

2-3 ganger per dygn

Nezeril bor anvandas hogst 10 dagar i foljd .

Den rekommenderade dagliga dosen eller det angivna antalet dos
er ska inte Overstigas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Pedriatrisk population

Nezeril ar inte lamplig for barn under 2 ar.

Administreringssatt
Nasal anvandning.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-11 14:26




Varningar och forsiktighet

Den rekommenderade dosen ska inte dverstigas. Langvarig eller
overdriven anvandning av lakemedlet kan orsaka rhinitis
medicamentosa.

Om symtomen forvarras eller kvarstar vid anvandning av detta
lakemedel, ska lakare eller kvalificerad halso-sjukvardspersonal
konsulteras.

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet vid:

hjart-karlsjukdom (t.ex. ischemisk hjartsjukdom)
hypertension

diabetes mellitus

feokromocytom

prostatahypertrofi

trangvinkelglaukom

hypertyroidism

patienter som tar tricykliska och tetracykliska antidepressiva
medel (t.ex. amitryptilin, imipramin) eller
monoamin-oxidashammare (MAO-hammare) (se aven avsnitt
Interaktioner).

Interaktioner

Samtidig anvandning av tricykliska och tetracykliska antidepressiva
medel (t.ex. amitryptilin, imipramin) eller
monoamin-oxidashammare (MAO-hammare) eller inom 14 dagar
efter att sadan behandling upphort, kan orsaka hypertensiv kris.

Oxymetazolin kan forandra effekten av vissa betablockerare.
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Oxymetazolin ska inte anvandas av patienter som far behandling
med andra sympatomimetiska produkter (t.ex. efedrin,
pseudoefedrin) pa grund av deras additiva effekter.

Graviditet

Det finns begransade data tillgangliga om anvandning av
oxymetazolin hos gravida kvinnor. Lakemedlet ska inte anvandas
under graviditet savida inte den potentiella nyttan av behandlingen
for modern overvager de majliga riskerna for fostret som utvecklas.

Amning

Uppgift saknas om oximetazolinhydroklorid passerar over |
modersmjolk. Inga studier har utforts.

Fertilitet

Det finns inga kanda effekter av oxymetazolinbehandling pa
fertilitet

Trafik

Nezeril har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Foljande biverkningar tabelleras enligt MedDRAs organklass och
frekvens. Foljande konvention har anvants for klassificering av
biverkningar: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10),
mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1
000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan
inte berdknas fran tillgangliga data).

Organklass Biverkningar Frekvens

Psykiska storningar
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Organklass Biverkningar Frekvens
Oro, irritabilitet, Sallsynta (=1/10 000,
somnstorningar hos |<1/1 000)
barn.
Andningsvagar, Nysningar, torrheti |Mindre vanliga (=1/1
brostkorg och medias |/mun och hals. 000, <1/100)
tinum Lokal irritation. Sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000)

Lakemedelsinducerad rinit (rhinitis medicamentosa) kan
uppkomma vid langtidsanvandning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: 1-3,75 mg peroralt till 2-aringar gav inga eller lindriga
symtom.

Symtom: Huvudvark, CNS-depression, koma, eventuellt kramper,
hypotermi, hypertension, perifer vasokonstriktion, kalla extremitet
er, bradykardi, mydriasis, bronkospasm.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Behandling: Om befogat ventrikeltomning i tidigt skede. Kol.
Overvakning av respiration och cirkulation. Syrgas, vid behov
respiratorbehandling. Vid eventuella kramper diazepam.
Symtomatisk terapi i ovrigt.

Farmakodynamik

Nezeril innehaller oximetazolinhydroklorid, som ar en alfa-receptor-
agonist med avsvallande effekt. Den avsvallande effekten
astadkoms genom konstriktion av glatt muskulatur i
nasslemhinnans blodkarl. Nar oximetazolinhydroklorid appliceras
pa slemhinnor verkar det redan inom nagra inom nagra minuter
och effekten varar i upp till 12 timmar.

Farmakokinetik

Absorption
Topikala imidazolinderivat har minimal systemisk absorption om de
anvands enligt rekommenderade doser och administreringssatt.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml innehaller:
Oximetazolinhydroklorid 0,25 mg respektive 0,5 mg

Forteckning dver hjalpamnen
Hypromellos
Dinatriumedetat
Natriumdivatefosfatdihydrat
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorid
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Renat vatten

Nezeril ndsdroppar i endosbehallare ar fria fran
konserveringsmedel.

Blandbarhet

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar
Endosbehallare i dppnat innerkuvert ar hallbara i 3 manader.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Endosbehallarna ska forvaras i sitt innerkuvert dven sedan det ar
oppnat.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Egenskaper hos lakemedelsformen

Nasdroppar, 16sning, endosbehallare

Forpackningsinformation

Nésdroppar, 16sning i endosbehallare 0,25 mg/mi Klar, farglos
|0sning

2 x 10 x 0,1 milliliter endosbehallare, receptfri (fri prissattning), EF,
Ovriga forskrivare: sjukskéterska

Nésdroppar, 16sning i endosbehallare 0,5 mg/ml Klar, farglos
|0sning

2 x 10 x 0,1 milliliter endosbehallare, receptfri (fri prissattning), EF,
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Ovriga forskrivare: sjukskdterska
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