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Oppdatering av SPC og PV for slimhinneavsvellende nesespray
og nesedraper —barn under 2 ar

Oksymetazolin 0,1 mg/mi

Tekst til preparatomtalen

Avsnitt 4.2:
Dréaper
<Preparatnavn> 0,1 mg/ml ber bare brukes til behandling av barn under 2 &r etter rad fra

lege, apotek eller helsesaster. Saltvannsoppl@sning ber vaare pravd fer behandling med
<Preparatnavn> startes.

Nyfedte inntil 4 uker: 1 drdpe (<x> mikrogram) i hvert nesebor 15 minutter fer maltid,
ikke mer enn4 ganger i degnet. Bar ikke brukes i mer enn 5 sammenhengende dager (se
pkt. 4.4).

Spedbarn 4 uker-1/28r: <y*> drdper (<x> mikrogram) i hvert nesebor 15 minuiter fer
maltid, ikke mer enn 4 ganger i degnet. Bar ikke brukes i mer enn’5 sammenhengende
dager (se pkt. 4.4).

Barn 1/2-2 &r: <y*> dr8per (<x> mikrogram) i hvert nesebor ikke mer enn 3 ganger i
degnet, med minst ate timer mellom hver dose. Bar ikke brukes i mer enn5
sammenhengende dager (se pkt. 4.4).

Spray

<Preparatnavn> 0,1 mg/ml bar bare brukes til behandling av barn under 2 &r etter rad fra
lege, apotek eller helsesgster. Saltvannsopplasning ber vaae pravd far behandling med
<Preparatnavn> startes.

Spedbarn 4 uker-1/2 &r: 1 spray (5 mikrogram) i hvert nesebor 15 minutter far maltid, ikke
mer enn4 ganger i degnet. Bar ikke brukes i mer enn 5 sammenhengende dager (se pk.
4.4).

Barn 1/2-2 ar: 2 sprayer (10 mikrogram) i hvert nesebor ikke mer enn 3 ganger i degnet,
med minst atte timer mellom hver dose. Ber ikke brukes i mer enn 5 sammenhengende
dager (se pkt. 4.4).

Avsnitt 4.4:

!y = antall dr8per tilsvarende dosering for nesespray
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Bar ikke brukes mer enn 5 sammenhengende dager for & unnga medikamentell rhinitt
("rebound” effekt). Den anbefalte dosen maikke overskrides. Ved uriktig bruk og hay
dosering kan absorpsgion av <virkestoff> gi systemisk effekt, saxlig hos barn(se pkt 4.9).

Avsnitt 4.9:

| geldnetilfeller av overdose, nesten utel ukkende sett hos barn, har symptomene vaat
hurtig eller ujevn puls, forhgyet blodtrykk og noen ganger bevissthetstap. Ved mistanke
om overdose ma behandlingen avbrytes umiddelbart og lege bar kontaktes. Symptomatisk
behandling vurderes ved overdose.

Tekst til pakningsvedlegg’:
Vis forsktighet ved bruk av x:

bar ikke brukesi mer enn 5 sammenhengende dager hos barn Bruk over lengre tid kan
faretil vedvarende nesetetthet (" rebound” effekt).

til barn under 2 ar: bar bare brukes etter rad fralege, apotek eller helsesaster.

ved uriktig bruk og for heay dosering kan preparatet gi ugnskede effekter, dette gjelder
salig barn.

Hvordan du bruker x — Dosering

Draper

<Preparatnavn> 0,1 mg/ml ber bare brukes til behandling av barn under 2 &r etter rad fra
lege, apotek eller helsesaster. Saltvannsoppl@sning ber vaae prevd fer behandling med
<Preparatnavn> startes.

Nyfadte inntil 4 uker: 1 drdpei hvert nesebor 15 minutter far maltid ikke mer enn4 ganger
| dagnet.

Spedbarn 4 uker-1/2 ar: <y*> drdper i hvert nesebor 15 minutter far maltid, ikke mer enn4
ganger i degnet.

Barn 1/2-2 ar: <y*> drdper i hvert nesebor ikke mer enn 3 ganger i dagnet. Det bar g& minst
atte timer mellom hver dose.

<Preparatnavn> bgr ikke brukes i mer enn 5 sammenhengende dager hos barn

Spray
<Preparatnavn> 0,1 mg/ml ber bare brukes til behandling av barn under 2 &r etter rad fra
lege, apotek eller helsesaster. Saltvannsopplasning ber vaae pravd far behandling med

<Preparatnavn> startes.

Spedbarn 4 uker-1/2 &r: 1 spray i hvert nesebor 15 minutter far maltid, ikke mer enn 4
ganger i dagnet.

2 Ved felles pakningsvedlegg for flere styrker kan det varre ngdvendig med tilpassninger av teksten. Det skal
da komme tydelig frem hvilke styrker informasjonen gjelder for.
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Barn 1/2-2 ar: 2 spray i hvert nesebor ikke mer enn 3 ganger i dggnet. Det ber ga minst tte
timer mellom hver dose.

<Preparatnavn> bar ikke brukes i mer enn 5 sammenhengende dager hos barn
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