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Slimhinneavsvellende nesedraper
og nesespray hos barn

Slimhinneavsvellende nesedrdper og nesespray gis ofte til barn med
gvre luftveisinfeksjoner. | den senere tid har man sett til dels alvorlige
bivirkninger hos sma barn etter bruk av disse midlene. Hva foreligger
det avdokumentasjon av effekt og bivirkningsprofil ved anvendelse

I denne pasientgruppen?

Se 0gsd kunnskapspreve pa www.tidsskriftet.no/quiz

Barn i forskolealder far i gjennomsnitt seks
infeksjoner i ovre luftveier i aret — flest det
forste aret barnet har naer kontakt med andre
barn. Det gjelder spesielt nar barnet begyn-
ner i barnehage. De fleste infeksjonene skyl-
des virus og er gjerne begrenset til nesen,
svelget eller orene. Fremtredende sympto-
mer er nesetetthet og snue. I tillegg vil det
ofte veere allmennsymptomer med sykdoms-
folelse, men ikke alltid feber. Symptomatisk
behandling med bruk av slimhinneavsvellen-
de nesedraper og nesespray er vanlig.

Materiale og metode

Grunnlaget for artikkelen er et ikke-systema-
tisk litteratursgk i PubMed, som resulterte i et
skjennsmessig utvalg av artikler ut fra forfat-
ternes erfaring innen feltet. Informasjon er
ogsa hentet fra hjemmesidene til amerikanske
og britiske legemiddelmyndigheter samt fra
Legemiddelverkets bivirkningsdatabase og
fra Giftinformasjonen. Omfanget av bruken
av slimhinneavsvellende nesedréaper/-spray i
styrker beregnet til barn er fremskaffet fra
legemiddelgrossistdatabasen og reseptregis-
teret ved Folkehelseinstituttet.

Bruk i Norge

Pé verdensbasis finnes det en rekke ulike
virkestoffer i1 slimhinneavsvellende lege-
midler til bruk i nesen, men i Norge er kun
to substanser tilgjengelig — xylometazolin
og oksymetazolin. Forstnevnte selges re-
septfritt for bruk ned til ett ars alder, mens
oksymetazolin er godkjent for reseptfri bruk
ogsa hos spedbarn og nyfedte.

Reseptfrie pakninger av nesedraper/-spray
som inneholder xylometazolin selges bade pa
apotek og i dagligvarehandelen, mens de som
inneholder oksymetazolin bare selges pa apo-
tek. Halvparten av xylometazolinpakningene
selges i dagligvarehandelen. Xylometazolin
0,5 mg/ml er beregnet for bruk i aldersgrup-
pen 1-10 ar. Oksymetazolin finnes i to styr-
ker for barn: 0,1 mg/ml (til nyfedte, spedbarn
og barn under to ar) og 0,25 mg/ml (til dem i
alderen 2—10 ar).
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Salget av slimhinneavsvellende nesedra-
per og nesespray i styrker beregnet pa barn
var stabilt i perioden 1999-2003 (fig 1). Der-
etter okte salget av xylometazolin 0,5 mg/ml
kraftig — fra ca. 300 000 til 500 000 paknin-
geri aret. Nedgangen i salget av oksymetazo-
lin 0,25 mg/ml fra 2004 skyldes sannsynlig-
vis tilgangen pa xylometazolin i dagligvare-
handelen (fig 1). Salget av oksymetazolin
0,1 mg/ml 14 stabilt pa ca. 100 000 pakninger
per ar i perioden 1999—-2007.

Slimhinneavsvellende nesespray er re-
septfrie legemidler, men forskrives ogsa av
lege. Data fra reseptregisteret ved Folkehel-
seinstituttet viser at antallet barn under to ar
som fikk minst én resept pa slimhinneav-
svellende nesespray (uansett styrke) i lapet
av ett ar 14 pa 350—400 per ér i perioden
2004-06, mens det i 2007 sank til 200 barn.

Effekt

Slimhinneavsvellende legemidler stimulerer
a-adrenerge reseptorer i neseslimhinnen,
noe som forer til en lokal vasokonstriksjon.
Midlene er ment & virke symptomlindrende
ved & avsvelle neseslimhinnen og redusere
sekretdanningen slik at luftpassasjen gjen-
nom nesen blir bedre. Nesetetthet kan dess-
uten fore til ernringsproblemer, spesielt
hos spedbarn, som er avhengige av & puste
gjennom nesen og ikke klarer & koordinere
suging og svelging. Tett nese kan ogséd gi
segvnproblemer.

Selv om slimhinneavsvellende nesedra-
per har vaert pd markedet i over 50 &r, er be-
handlingen lite dokumentert i kliniske stu-
dier hos barn. Det som finnes av studier,
viser at slike draper ikke har bedre effekt enn
fysiologisk saltvann — verken ved akutt mel-
lomearebetennelse, kronisk sekretorisk otitt
eller bihulebetennelse. Ved ukomplisert for-
kjalelse viser en Cochrane-gjennomgang fra
2007 at det ikke fantes gode nok studier med
barn til at det var mulig & si noe om en even-
tuell effekt (1).

De dosene som anbefales til barn i dag, er
dermed ikke begrunnet i kliniske studier

som viser effekt, men er fremkommet ved
ekstrapolering av data fra voksne. Hos voks-
ne med akutt eovre luftveisinfeksjon er det
vist at behandling med lokale slimhinne-
avsvellende nesedraper har en liten, men
signifikant effekt pa subjektive symptomer
og nasal luftveismotstand sammenliknet
med placebo (1).

Bivirkninger
Akutte bivirkninger ved bruk av slimhinne-
avsvellende nesedrdper skyldes systemisk
opptak via neseslimhinnen til sirkulasjonen
og sentralnervesystemet. Systemisk pavirk-
ning kan fere til stimulering eller depresjon
av sentralnervese funksjoner, alt avhengig av
om det er pavirkningen pa perifere eller sent-
rale o,-adrenerge reseptorer som dominerer.
De vanligste systemiske bivirkningene er
miose, tretthet, hypotensjon, bradykardi og
respirasjonshemming, men ogsd agitasjon,
hallusinasjoner, sovnleshet, takykardi, hy-
pertensjon og perifer vasokonstriksjon fore-
kommer (2—4). Symptomene debuterer i lo-
pet av minutter til fa timer etter eksponering.
I litteraturen er de fleste alvorlige bivirk-
ninger beskrevet etter eksponering for andre
midler enn de som er godkjent i Norge. Kun
enkelttilfeller av alvorlige bivirkninger er
rapportert ved bruk av oksymetazolin/xylo-
metazolin (5, 6). Selv om man regner med at
de fleste alvorlige bivirkninger er relatert til
feilbruk eller overdosering, foreligger det
ogsa rapporter som dokumenterer alvorlige
bivirkninger hos mindre barn selv etter bruk
av anbefalte doser (6, 7). Det er beskrevet en

Hovedbudskap

m Det er ikke dokumentert at slimhinne-
avsvellende legemidler er mer effektive
enn fysiologisk saltvann hos barn under
12 ar

m Slimhinneavsvellende legemidler kan
gi alvorlige bivirkninger og bgr ikke
brukes av barn under to ar

m Ved nesetetthet hos barn under to ar
anbefales skylling med saltvannsopp-
lgsninger og bruk av ballongsprayte
til & fierne sekret fra nesen

m Ved bruk av slimhinneavsvellende
legemidler til barn over to ar er det
viktig at de anbefalte maksimaldosene
ikke overskrides
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Figur 1 Totalt antall solgte pakninger av slimhinneavsvellende nesedraper/nesespray i styrker beregnet til barn i alderen 0-12 &r. Oksymetazolin 0,1
mg/ml er beregnet for bruk til nyfadte, spedbarn og barn under to &r, oksymetazolin 0,25 mg/ml for bruk i aldersgruppen 2-10 r. Xylometazolin 0,5 mg/
mler beregnet for bruk i aldersgruppen 1-10ar. Tallene er hentet fra grossistdatabasen for salg av legemidler fra grossist til apotek og dagligvarehandel,
utarbeidet ved Folkehelseinstituttet

alvorlig intoksikasjon med hypotoni, respi-
rasjonsproblemer og bevisstlgshet hos en 15
dager gammel jente som fikk en drape xylo-
metazolin 1 mg/ml i hvert nesebor (8).

Etter & ha fatt en rekke rapporter om al-
vorlige bivirkninger hos barn, advarer ame-
rikanske legemiddelmyndigheter nd mot
bruk av lokaltvirkende slimhinneavsvellen-
de legemidler til barn under to ar (9). Det
samme gjor britiske legemiddelmyndigheter
(10). I tillegg til oksymetazolin og xylome-
tazolin inkluderer disse advarslene ogsa en
rekke midler som ikke er & fa kjopt i Norge.

I Legemiddelverkets database for spon-
tanrapporterte bivirkninger fra helseperso-
nell er det ingen rapporter om alvorlige
bivirkninger ved bruk av slimhinneavsvel-
lende nesedréper hos barn (personlig med-
delelse Ingebjorg Buajordet, Statens lege-
middelverk). Giftinformasjonen far hvert ar
rundt 20 henvendelser med spersmél om
overdosering hos spedbarn og omtrent like
mange henvendelser som gjelder barn i alde-
ren 1-4 ar (personlig meddelelse Jartrud
Skjerdal, Helsedirektoratet, Giftinformasjo-
nen).

Sammenfattende vurdering

Hos voksne med forkjelelse er det vist at
slimhinneavsvellende nesedraper har en
liten, men signifikant subjektiv symptom-
lindrende effekt i tillegg til en objektiv bed-
ring av luftveismotstand i nesen (1). Mang-
lende data om klinisk relevant effekt hos
barn trenger derfor ikke nedvendigvis bety
at midlene ikke har symptomlindrende ef-
fekt, det kan ogsé bety at studiene ikke er de-
signet pa en tilstrekkelig god mate til at man
kan oppdage eventuelle gunstige effekter.
Siden det ikke er gjennomfort farmakokine-
tiske studier hos barn, vil doseringen matte
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baseres pa ekstrapolering av data fra voksne.
Dette i seg selv innebarer en potensiell risi-
ko, da barn ikke helt sjelden har en uforut-
sigbar klinisk respons pa legemidler.

Nar en behandling for en ufarlig tilstand
ikke er dokumentert effektiv, vil selv en liten
risiko ved bruk overskygge nytten av behand-
lingen. Denne risikoen ser serlig ut til & vaere
til stede hos dem under to &r. Fysiologisk salt-
vann er ofte anbefalt som symptomatisk be-
handling til barn, selv om det er fa kliniske
studier som viser kortere sykdomsforlep og/
eller symptomlindring (11). Med tanke pa at
fysiologisk saltvann ikke har de o-adrenerge
midlenes bivirkninger, bar skylling med salt-
vannsopplesninger og bruk av ballongsproyte
foretrekkes til dem under to &r.

For barn over to ar er risikoen for bivirk-
ninger trolig s liten at bruken kan forsvares
selv om dokumentasjonen for denne alders-
gruppen heller ikke er tilfredsstillende. Det
er imidlertid viktig at de anbefalte dosene
ikke overskrides.
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