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Postac spray
Producent TEVA OPERATIONS POLAND SP. Z 0.0.
Rejestracja lek
Substancja xylometazolini hydrochloridum
czynna
Zastosowanie Przeziebienie

Opis produktu

Dziatanie

Jest to lek udrazniajacy o miejscowym dziataniu, ktéry zmniejsza przekrwienie btony $luzowej i tagodzi uczucie ,zatkanego” nosa. Lek
zmniejsza obrzek btony sluzowej nosa.

Substancja czynna: xylometazolinum hydrochloratum

Sktad

Xylometazolin 123ratio, 1T mg/ml

Kazda dawka aerozolu (co odpowiada 0,09 ml aerozolu do nosa, roztworu) zawiera 0,09 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml

Kazda dawka aerozolu (co odpowiada 0,09 ml aerozolu do nosa, roztworu) zawiera 0,045 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Zawartosc

Xylometazolin Teva 1 mg/ml jest przejrzystym, niemal bezbarwnym roztworem dostepnym w butelce ze szkta brunatnego zawierajgce;j
10 ml (nie mniej niz 90 dawek) roztworu z pompka rozpylajaca, aplikatorem do nosa i ochronnym wieczkiem w tekturowym pudetku.

Sposob przechowywanial5°C - 25°C
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Sposob uzycia

Po zdjeciu nasadki ochronnej, umiescié koncowke aplikatora w otworze nosowym i nacisngé pompke raz. W czasie podawania leku,
oddycha¢ tagodnie przez nos. Po uzyciu nalezy doktadnie wytrze¢ dozownik czysta chusteczka higieniczng i ponownie natozy¢ nasadke
ochronna.

Dawkowanie

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania donosowego. Xylometazolin 123ratio, T mg/ml:

Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku 10 lat i starszych: 1-2 dawki aerozolu Xylometazolin 123ratio, T mg/ml do kazdego otworu
nosowego, w zaleznosci od potrzeby, ale maksymalnie do 3 razy na dobe. Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Xylometazolin 123ratio, T mg/ml jest przeznaczony zaréwno dla dorostych, jak i dla dzieci w wieku od 10 lat. Produktu nie wolno
stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml:

Dawkowanie u dzieci w wieku od 2 do 10 lat: T dawka aerozolu Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml do kazdego otworu nosowego, w
zaleznosci od potrzeby, ale maksymalnie do 3 razy na dobe. Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 2 do 10 lat. Produktu nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Dzieci

Xylometazolin 123ratio, 1 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku 10 lat i starszych, zgodnie z wyzej przedstawionymi
zaleceniami.

Xylometazolin 123ratio, T mg/mljest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Dla tej grupy pacjentdw bardziej
odpowiednie moga by¢ inne moce produktu leczniczego.

Dzieci

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 10 lat, zgodnie z wyzej przedstawionymi
zaleceniami.

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Bezpieczenstwo i skutecznos$c
stosowania produktu leczniczego Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml u dzieci ponizej 2 roku zycia nie zostaty ustalone.

Czas trwania leczenia

Xylometazolin 123ratio, 1 mg/ml / Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml nie wolno stosowac dtuzej niz 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej.
Jesli po 3 dniach leczenia pacjent nie zauwazyt poprawy lub odczuwa pogorszenie stanu zdrowia, nalezy powtdrnie ocenic¢ stan
klinicznych pacjenta. Dtugotrwate i nadmierne stosowanie produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do wtérnego rozszerzenia naczyn
krwionos$nych i wtérnego niezytu nosa (patrz punkt 4.4). Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Przed ponownym zastosowaniem produktu leczniczego nalezy odczekac kilka dni.

W przypadku przewlektego niezytu nosa, produkt leczniczy mozna stosowac tylko pod kontrolg lekarza, ze wzgledu na
niebezpieczenstwo wystapienia atrofii btony sluzowej nosa.

Sposdb podawania
- Zdja¢ nasadke ochronna.

- Przed pierwszym podaniem - oraz po przerwie w leczeniu trwajgcej wiecej niz 15 dni - kilka razy nacisng¢ pompke az do pojawienia sie
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drobnej mgietki. Przy kolejnym stosowaniu, pompka bedzie gotowa do natychmiastowego uzycia.

- Umiesci¢ koncowke dozownika w nozdrzu i zaaplikowaé dawke przez jednorazowe naci$niecie pompki. W czasie podawania produktu
leczniczego, nalezy oddychac spokojnie przez nos.

- Po uzyciu nalezy doktadnie wytrze¢ dozownik czystg chusteczka higieniczng i ponownie natozy¢ nasadke ochronnag.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego zaleca sie pacjentom doktadnie oczysci¢ nos. Ostatnig dzienng dawke zaleca sie podac
przed snem.

Ze wzgleddéw higienicznych oraz w celu unikniecia infekcji, kazda butelka z aerozolem powinna byé stosowana tylko przez jedng osobe.
Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza,

- U 0s6b po zabiegu przezklinowego usunigcia przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonieciem opony
twardej,

- U pacjentow z suchym zapaleniem btony $luzowej nosa (rhinitis sicca) - za wyjatkiem badan diagnostycznych w celu rozpoznania
wysychajgcego niezytu nosa lub zanikowego niezytu nosa.

Xylometazolin 123ratio, T mg/ml nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia

Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany, jesli korzysci przewyzszajg potencjale ryzyko dla pacjenta w przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub innymi lekami, ktére moga podwyzszac¢ cisnienie krwi
- ciezkich chordb serca i naczyn krwionognych (np. w chorobie wiericowej lub nadcignieniu tetniczym)

- guza chromochtonnego (guza nadnercza)

- zaburzen metabolicznych (np. nadczynnos$é tarczycy, cukrzyca)

- porfirii

- rozrostu gruczotu krokowego

- zwiekszonego cisnienia srodgatkowego, zwtaszcza w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu produktu leczniczego z oczami.

W przypadku dtugotrwatego stosowania lub w razie przedawkowania produktéw leczniczych udrazniajacych nos moze dojs¢ do
nasilenia dziatania leku. Nieprawidtowe stosowanie produktéw leczniczych udrazniajgcych nos moze doprowadzi¢ do:

- wtérnego polekowego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa),
- zaniku btony $luzowej nosa.

W celu zachowania przynajmniej czesciowej mozliwosci oddychania przez nos, przed aplikacjg sympatykomimetykdéw do drugiego
otworu nosowego, nalezy odczeka¢ do czasu ustgpienia objawdw w pierwszym nozdrzu.

Przedawkowanie
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Przedawkowanie moze nastgpi¢ na skutek donosowego i doustnego stosowania produktu leczniczego.

Przedawkowanie u matych dzieci moze prowadzi¢ do silnego zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego. Kliniczny obraz
przedawkowania pochodnych imidazoliny moze by¢ niejasny ze wzgledu na naprzemienne wystepowanie okreséw pobudzenia i
zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego.

Pobudzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego objawia sie lekiem, zdenerwowaniem, omami i konwulsjami. Zahamowanie
czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego objawia sie obnizong temperaturg ciata, ospatoscia, sennoscig i Spigczka. Inne objawy
moga obejmowacd: zwezenie Zrenic, rozszerzenie zrenic, pocenie, bladosg, sinice, bezdech i palpitacje. W przypadku dominujgcych
objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, zwtaszcza u dzieci, moze wystgpi¢ bradykardia i nadcisnienie, po ktérym nastepuje
niedocisnienie.

Nalezy natychmiast podac¢ wegiel aktywowany (adsorbent) i siarczan sodu (Srodek przeczyszczajacy), lub w przypadku przyjecia duzej
ilosci ewentualnie przeprowadzi¢ ptukanie zotgdka, ze wzgledu na mozliwosé szybkiego wchtanianie ksylometazoliny. W przypadku
powaznego przedawkowania, wskazana jest hospitalizacja na oddziale intensywnej opieki medycznej. Podanie nieselektywnego
antagonisty receptoréw alfa- adrenergicznych, np. fentolaminy, moze zadziata¢ jako antidotum.

Nalokson moze wptywaé na zahamowanie osrodkowego uktadu nerwowego u pacjentéw z silnym zatruciem. Nie zostato to jednak
potwierdzone. Dalsze postepowanie obejmuje leczenie podtrzymujace i objawowe.

Dziatania niepozadane

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto:>1/100do< 1/10

Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana: Czestosé nie moze byé okresdlona na podstawie dostepnych danych
Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: uktadowe reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, wysypka skérna, $wigd). Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: nerwowo$¢, bezsennosé, sennos¢/ospatose (gtéwnie u dzieci).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo rzadko: omamy (gtéwnie u dzieci), bdl glowy, zawroty gtowy. Zaburzenia serca:

Rzadko: kofatanie serca, tachykardia. Bardzo rzadko: arytmia.

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia:

Czesto: uczucie pieczenia w nosie i gardle; kichanie, suchos$¢ bton sluzowych nosa.

Niezbyt czesto: wzmozony obrzek bton sluzowych po odstawieniu produktu, krwawienie w nosa.
Bardzo rzadko: bezdech u niemowlgt i noworodkdw.

Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko: nudnosci.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tagcznej Bardzo rzadko: konwulsje (gtéwnie u dzieci).

Dzieci
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Bezpieczeristwo stosowania ksylometazoliny u dzieci zostato wykazane w kilku badaniach klinicznych. Dane z badan klinicznych i
opisow przypadkow pozwalajg sadzi¢, ze czestos¢ wystepowania, typ i nasilenie dziatari niepozadanych sg podobne jak u pacjentow
dorostych. Wiekszo$¢ dziatar niepozadanych zgtaszanych u dzieci wystepuje na skutek przedawkowania ksylometazoliny. Objawy
przedawkowania u dzieci obejmuja: nerwowos¢, bezsennosé, sennosé/ospatosé, omamy i konwulsje. U niemowlat i noworodkéw
obserwowano przypadki nieprawidtowego oddychania.

Interakcje z innymi lekami

Jednoczesne stosowanie ksylometazoliny z:

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi

- inhibitorami monoaminooksydazy, np. tranylcyproming

- lekami podwyzszajgcymi cisnienie

moze prowadzi¢ do podwyzszenia cisnienia tetniczego krwi. Z tego wzgledu najlepiej jest unika¢ jednoczesnego stosowania
ksylometazoliny z powyzszymi lekami.

Prowadzenie pojazdow

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Cigza i laktacja

Cigza

Dane z ograniczonej liczby badan nad stosowaniem ksylometazoliny w pierwszym trymestrze cigzy nie wykazaty szkodliwego wptywu
na przebieg cigzy lub na ptéd/noworodka. W chwili obecnej nie sg dostepne inne dane epidemiologiczne. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wykazaty toksyczne dziatanie ksylometazoliny na reprodukcje podczas stosowaniu dawek przekraczajacych dawki
terapeutyczne (patrz punkt 5.3). Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku wystgpienia nadcisnienia tetniczego krwi lub objawéw
zmniejszenia przeptywu krwi przez macice. W przypadku dtugotrwatego stosowania wysokich dawek nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia

przeptywu krwi przez macice.

Xylometazolin 123ratio, T mg/ml/ Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml moze by¢ stosowany w okresie cigzy, zgodnie z zaleceniami, przez
okres nie dtuzszy niz jeden tydzien.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy ksylometazolina przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla niemowlat karmionych piersia.
Nalezy podjg¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia piersig lub odstawieniu/zaprzestaniu przyjmowania produktu leczniczego Xylometazolin
123ratio, T mg/ml / Xylometazolin 123ratio, 0,56 mg/ml po rozwazeniu korzysci karmienia piersig dla dziecka i korzysci leczenia dla

kobiety.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zmniejszenia laktacji. W czasie karmienia piersig nie wolno przekroczy¢ zalecanej wielkosci dawki
ksylometazoliny.

Ptodnosc
Nie stwierdzono, aby ksylometazoliny chlorowodorek miat wptyw na ptodnosc.
Producent / Podmiot odpowiedzialny: TEVA

Pozwolenie: MZ 20566
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