Barnlakemedelsfraga (BF381)

Fraga Nezeril 0,1 mg/ml kommer att avregistreras 2013-12-31, vad kan anvéndas istallet?
Svar kommer fran Astrid Lindgrens Barnldkemedelsgrupp.
Svar Uppdatering 2014-01-07

Sammanfattning: Som ersattning till Nezeril rekommenderar vi fysiologisk koksaltlosning
till barn under 2 ar och vid behov kontakta sjukvarden for att fa tillgang till Rhinox 0,1 mg/ml
som kan erhallas pa licens pa recept fran Norge alternativt pa rekvisition till
sjukvardsinrattningar. OBSERVERA att volymen for Rhinox endosbehallare dr 0,3 ml medan
Nezeril hade 0,1 ml. Detta betyder att dosen maste anges i antalet droppar, inte som hel
forpackning.

Vi rekommenderar inte att ge preparat som ar avsedda for barn 1-2 ar till yngre barn.

Nezeril i den svagare styrkan 0,1 mg/mL kommer pa foretagets initiativ avregistreras 31
december 2013.

Foretaget hanvisar till 1) biverkningsrapporter géllande forkylningspreparat och 2)
internationell praxis samt 3) dnskan om att harmonisera sin produktportfol;.

Néastappa ar ett vanligt tillstdnd hos sma barn. Fér amning kravs att barnet kan nas-andas.
Om barnet har nastappa ar fysiologisk koksaltlosning lampligt att ge innan amning.

Forkylningsmediciner har i olika internationella rapporter lyfts fram som sarskilt riskfyllda
for sma barn. Det ar framforallt orala forkylningspreparat dar oavsiktlig 6verdosering skett
nar man inte har haft kontroll pa hur mycket lakemedel man gett. Dessutom saknas bra
kliniska studier som visar pa effekt och sdkerhet. Nar det géller ndsdroppar till sma barn ar
dock biverkningsrapporterna i Sverige fa trots stor anvandning. En éveranvandning av
avsvallande nasdroppar kan dock misstéankas da fysiologisk koksaltlésning ar ett fullgott
alternativ i de flesta fallen. Vid svar nastdppa kan det finnas behov av avsvallande
behandling.

Befintliga produkter pa den svenska marknaden fér avsvallande behandling med godkénda
aldersintervall for barn ar:

Xylometazolin

Nasoferm 0,5 mg/ml 1-10 ar (konserveringsmedel)

Otrivin 0,5 mg/ml 1-12 ar (konserveringsmedelsfritt)
Xylometazolin Apofri 0,5 mg/ml 1-10 ar (konserveringsmedelsfritt)
Zymelin 0,5 mg/ml 2-10 ar (konserveringsmedelsfritt)

Oximetazolin

Nasin 0,25 mg/ml 2-10 ar (konserveringsmedel)

Nezeril 0,1 mg/ml 1 man -2 ar (endosbehallare konserveringsmedelsfritt) AVREGISTRERAS
Nezeril 0,25 mg/ml 2-10 ar (endosbehallare konserveringsmedelsfritt)

Produkt mojlig att skriva pa licens:
Rhinox 0,1 mg/ml (oxymetazolin) 1 man -2 ar (endos alt spray, konserveringsmedelsfritt) -
Receptfritt i Norge
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