RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Xymelin, 0,5 mg/ml ninatilgad

Xymelin, 1 mg/ml ninatilgad

Xymelin, 0,5 mg/ml ninasprei

Xymelin, 1 mg/ml ninasprei

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ninatilgad, mille 1 ml sisaldab 0,5 mg vdi 1 mg ksiilometasoliinvesinikkloriidi. 1 tilk sisaldab
vastavalt kas 17 pg voi 34 pg ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

Ninasprei, mille 1 ml sisaldab 0,5 mg v6i 1 mg ksillometasoliinvesinikkloriidi. 1

pihustusannus (vajutus) sisaldab vastavalt 35 pg voi 140 pg ksiilometasoliinvesinikkloriidi.

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninatilgad, ninasprei.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Ninakinnisuse siimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tdiskasvanud ja iile 6-aastased lapsed

Ninatilgad ja -sprei 1 mg/ml. Tavaliselt kas 2...3 tilka mdlemasse ninasddrmesse voi 1 sprei
annus (vajutus) molemasse ninasddrmesse 2...3 korda 66pdevas. Mitte kasutada iile 3 korra

O006pdevas. Ravi voib jitkata kuni siimptomite kadumiseni, ent mitte kasutada kauem kui 7
O0péeva.

Lapsed
Alla 2-aastased lapsed

Alla 2-aastastel lastel ei tohi ksiilometasoliini kasutada (vt 16ik 4.4).

2...6-aastased lapsed

Ninatilgad ja -sprei 0,5 mg/ml. Tavaliselt 1...2 tilka molemasse ninasddrmesse voi 1 sprei
annus (vajutus) mdlemasse ninasdormesse 2...3 korda 6Opdevas. Ravi voib jitkata kuni
siimptomite kadumiseni, ent mitte kasutada kauem kui 7 66péeva.

Eakad
Vastavaid uuringuid vanuse mdju kohta ksiilometasoliini toimele ei ole eakatel 14bi viidud.
Uhestki eakatele eriomasest probleemist ei ole senini teatatud.

4.3 Vastuniidustused



Ulitundlikkus ksiilometasoliini v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Ksiilometasoliini ei tohi kasutada transsfenoidaalse hiipofiisektoomia jérgselt voi pérast
transnasaalset/transoraalset kirurgilist manipulatsiooni, mille kdigus on avatud kdvakelme.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ravi kestus.

Ravi kestus ei tohiks olla pikem kui seitse pdeva. Sagedane voi pikaajaline kasutamine voib
viia sdltumusele ja anda vastupidist efekti, pShjustades kroonilist riniiti, limaskesta turset,
hiipersekretsiooni, kudede suurenenud tundlikkust ja morfoloogilisi muutusi nina limaskestas.

Alla 2-aastased lapsed
Ksiilometasoliini ei tohi kasutada alla 2-aastastel lastel iileannustamise ohu t5ttu, mis voib
pdhjustada kesknirvisiisteemi parssumist.

Ksiilometasoliini tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kes on tundlikud adrenergiliste
ainete suhtes, kuna vdivad tekkida unetus, peapdoritus, vdrisemine, siidame ariitmia ning
korge vererdhk.

Ksiilometasoliini tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel esineb glaukoom,
hiipertiireoidism,  suhkurtdbi, vaskulaarsed hidired (kaasa arvatud hiipertensioon,
arterioskleroos voi aneuriism) ja tdsised kardiovaskulaarsed héired (nditeks siidame
isheemiatobi, ariitmia vOi tahhiikardia) ja patsientidel, kellel esinevad urineerimishéired
eesnddrme suurenemise tottu, samuti ka patsientidel, keda on ravitud MAO-inhibiitoritega voi
teiste ravimitega, mis vdivad tdsta vererdhku ning feokromotsiitoomi korral.

Xymelini abiained voivad pShjustada nahaérritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Sarnaselt koikidele siimpatomimeetikumidele ei saa ka ksiilometasoliini puhul vilistada
siisteemsete toimete tugevnemist, kui samaaegselt manustatakse monoamiini oksiidaasi

inhibiitoreid ja tritsiiklilisi voi tetratsiiklilisi antidepressante. Eelnev kehtib eelkdige ravimi
tileannustamise korral.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus.

Piiratud hulgalt rasedatelt saadud andmed ei viita ksiilometasoliini kdrvaltoimetele rasedusele
voi loote/vastsiindinu tervisele. V&imaliku siisteemse vasokonstriktoorse toime tottu peab
siiski olema ettevaatlik ravimi médramisel rasedale.

Imetamine.

Ei ole teada, kas ksiilometasoliin eritub rinnapiima. Siiski pole teada inimestel esinevatest
probleemidest.

Ksiilometasoliini vdib kasutada imetamise ajal ainult arsti ettekirjutusel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ksiilometasoliinil ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise
voimele.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on esitatud MedDRA esinemissageduse ja organsiisteemi klasside jargi.



MedDRA esinemissageduse konventsioon:
Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Koige sagedasemad korvaltoimed on seotud nina ja limaskestadega. Korvaltoimeid esineb
umbes 3...8 %-I patsientidest.

Paiksed toimed

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Sage: Mooduv kdrvetav tunne ninas ja kurgus, drritatud voi kuiv
ninalimaskest, aevastamine.

Pikaajaline voi sagedane ksiilometasoliini kasutamine v3ib pShjustada sdltumust ja anda

vastupidist efekti kroonilise riniidina (vt 15ik 4.4).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused (vt [0ik 4.4)
Voib pohjustada naha #rritust abiainete toimete tottu.

Siisteemsed toimed
Viikeses annuses paiksel kasutamisel ei ole ksiilometasoliinil siisteemseid toimeid
tdiskasvanuile tdheldatud.

Stidame hdired
Harv: Stidamepekslemine

Seedetrakti hdiired
Harv: liveldus, oksendamine, ebamugavustunne seedetraktis

Narvisiisteemi hdired
Viga harv: Peavalu

Immuunsiisteemi hdired

Viga harv: Siisteemsed allergilised reaktsioonid
Silma kahjustused
Viga harv: Ajutised ndgemishéired

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pédrast ravimi miiligiloa
véljastamist. See vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6stajatel
palutakse teavitada kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Ravimi iileannustamisel vdi eksikombel suhu manustamisel voib kliiniliselt esineda
kesknérvisiisteemi parssumine koos mirgatava kehatemperatuuri langusega, higistamine,
uimasus, peavalu, kiirenenud ja ebaregulaarne pulss, kdrgenenud vererdhk ja arvatavasti ka
kooma, eriti lastel. Vererdhu tdusule voib jargneda ka vererShu langus.



Ravi
Uleannustamise ravi on peamiselt siimptomaatiline ja toetav, spetsiaalset ravi ei ole.
Soovitatav on meditsiiniline jélgimine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: a-siimpatomimeetikum, ATC-kood: RO1AAOQ7.

Ksiilometasoliinvesinikkloriid on alfa-retseptoreid stimuleeriva toimega siimpatomimeetikum
paikseks manustamiseks nina limaskestale. Paiksel manustamisel toimib ksiilometasoliin nina
limaskesta veresooni ahendavalt, mis vdhendab limaskesta turset ja muudab hingamise labi
nina kergemaks ning hdlbustab sekreedieritust ninast ja ninakdrvalurgetest. Toime saabub
5...10 minuti jooksul peale manustamist ja kestab 10...12 tundi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Kui ksiillometasoliini pihustada dieti ninna, siis tavaliselt ei ole markimisvédrset siisteemset
imendumist. Ebadige vdi liigne nasaalne kasutamine vOib viia selleni, et osa ravimist
imendub nina limaskestalt vdi seedetraktist (allaneelamise puhul).

Jaotumine, biotransformatsioon ja eritumine
Kéesoleval ajal on teadaolev info veel vihene, mis puudutab ksiilometasoliini jaotumist,
biotransformastiooni ja eritumist inimesel.

53 Prekliinilised ohutusandmed

Muid olulisi andmeid, kui on toodud kiesoleva ravimi omaduste kokkuvdtte teistes osades, ei
ole.

Andmed ksiilometasoliini teratogeensuse uuringute kohta loomadel puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumkloriid, bensalkooniumkloriid, puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kélblikkusaeg

Ninatilgad 2 aastat; avatuna 3 kuud.
Ninasprei 2 aastat.

6.4 Sdilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ninatilgad 10 ml plastikpudelis.
Ninasprei 15 ml spreipumbaga pruunis klaaspudelis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Takeda Pharma AS
Jaama 55B

63308 Polva

Eesti

8. MUUGILOA NUMBRID
Xymelin 0,5 mg/ml ninatilgad: 231598
Xymelin 1 mg/ml ninatilgad: 231698

Xymelin 0,5 mg/ml ninasprei: 231498
Xymelin 1 mg/ml ninasprei: 231398

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA
KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 24.03.1993
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.06.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juulis 2014

UUENDAMISE



