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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

XYLOGEL 0,05%; 0,5 mg/g, zel do nosa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| g zelu do nosa zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorkw (Xylomerazolini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek, roztwar.,

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do nosa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie pomocnicze:
e ostrego zapalenia blony sluzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakteryjnego;

e ostrego lub przewlekiego zaostrzajacego sie zapalenia zatok przynosowych;
e alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa,
e ostrego zapalenia ucha $rodkowego - w celu uvdroznienia trgbki stuchowe;.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Podanie donosowe.

Xylogel 0,05% przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku od 3 do 12 lat.
1 dawka zawiera 0,05 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

Dzieci w wieku od 3 do 12 lat:
] dawka zelu do kazdego otworu nosowego co 8 do 10 godzin.

Produktu Xylogel 0,05% nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 do 5 dni.
Ze wzgledow higienicznych opakowanie leku powinno byé stosowane tylko przez jednego pacjenta.
4.3. Przeciwwskazania

s Nadwrazliwo$é na ktorykolwiek sktadnik produktu.

o Nie stosowac u pacjentdw po usunieciu przysadki [ub po innych zabiegach chirurgicznych
przebicgajacych z odstonieciem opony twarde;.

»  Zanikowe zapalenie blony $luzowe)j nosa.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Produktu Xylogel 0,05% nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 Iat.

Produkt Xylogel 0,05%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawacé ze szczegdlng ostroznoscia
pacjentom z nadwrazliwoscia na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca si¢ bezsennoscia,
zawrotami gtowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ciénieniem tetniczym.

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw z przewlektym lub naczynioruchowym zapaleniem blony
$luzowej nosa, gdyz maja oni tendencj¢ do stosowania go diuzej niz przez 5 dni. Stosowanie produktu
przez okres dluzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do wtérnego rozszerzenia naczyn krwionosnych
1 w konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia blony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa).
Przyczyng tego schorzenia jest najprawdopodobniej zahamowanie uwalniania noradrenaliny

z zakonczen nerwowych poprzez pobudzenie presynaptycznych receptoréw alfas,.

Stosowac ostroznie u pacjentow z nadci§nieniem tetniczym, dfawicg piersiowa 1 innymi chorobami
uktadu krazenia, cukrzyca, z jaskra z zamknigtym katem, z rozrostem gruczotu krokowego,
z nadczynnoscia tarczycy.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane, zwiaszcza u dzieci oraz u 0s6b w podeszihym
wieku.

Produktu Xylogel 0,05% nie nalezy podawaé w czasie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy
1 trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na zawartoé¢ chlorku benzalkoniowego, produkt moze powodowac podraznienie bfony
$luzowej nosa.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakc)i

Odnotowano przypadki wystapienia interakcji ksylometazoliny z trdjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO. Nie stosowaé produktu podczas leczenia tymi lekami.

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania ksylometazoliny z innymi lekami sympatykomimetycznymi
(np. efedryna, pseudoefedryna) ze wzgledu na sumowanie si¢ dziatania.

4.6. Cigza i laktacja
Nie nalezy stosowac produktu Xylogel 0,05% w czasie ciazy.

Nie ma danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny do mleka kobiecego. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu kobictom karmigcym piersia.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach i przez krétki okres.

W przypadku stosowania dtugotrwalego lub w duzych dawkach moga wystapi¢ dziatania miepozadane
ze strony uktadu krgzenia 1 osrodkowego uktadu nerwowego.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem ksylometazoliny.
Cresto$é wystepowania dzialan niepozadanych zdefiniowano w nastgpujacy sposob:
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[bardzo czesto (>1/10); czesto (31/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢stosé nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych)].

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kolatanie serca, tachykardia, zwigkszenie cisnienia tetniczego (zwiaszcza u oséb
z chorobami ukfadu krazenia).

Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Bardzo rzadko: bél glowy, sennodé, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowe; 1 srédpiersia:

Bardzo rzadko: kichanie.

Stosowanie produktu przez okres dhuzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wiekszych niz zalecane
moze doprowadzi¢ do wtémego polekowego zapalenia btony §luzowej nosa.

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania:

Bardzo rzadko: nudnodci, ostabiente, zmeczenie, reakcje alergiczne (duszno$é, obrzek
naczynioruchowy).

Moze wystapi¢ suchosé btony $§luzowej nosa, podraznienie blony $luzowej nosa, uczucie pieczenia
w nosie 1 gardle.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania produktu u oséb dorostych.

Przedawkowanie u dzieci stwierdzano w rzadkich przypadkach.

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, zwiaszcza u dzieci, moga
wystapi¢ nastepujgce objawy: przyspieszona i nieregularna czynnosc¢ serca, podwyzszone cisnicnie
tetnicze, senno$¢, depresja oddechowa lub nieregularny oddech, zaburzenia swiadomosci.

U dzieci moze wystapi¢ nadmierne uspokojenie.

Nie ma specyficznego leczenia. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa 1 inne preparaty
przeznaczone do stosowania miejscowego do nosa; sympatykormimetyki, leki proste.
Kod ATC: RO1AAQ7

Ksylometazolina jest pochodng imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym. Pobudza
bezposrednio receptory a-adrenergiczne.

Produkt stosowany na btone sluzowa nosa powoduje zwezenie naczyn krwionosnych, zmniejsza
obrzek 1 przekrwienie blony §luzowej jamy nosowo-gardtowej, zmniejsza ilo§¢ wydzieliny. Produkt
Xylogel 0,05% jest w postaci zelu, co umozliwia nawilzanie blonv §luzowej nosa, a takze powoduje,
7e lek nie Scieka na dno jamy nosa i do gardia.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dzialanie ksylometazoliny rozpoczyna si¢ po 5 do 10 minutach i utrzymuje przez 10 godzin.
Produkt podany na btone sluzowg nosa powoduje miejscowe obkurczenie naczyn krwionognych.
Zwykle nie ulega wchionieciu w ilosciach istotnych klinjcznie i nie wywiera dziatan
ogdinoustrojowych.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach po ogéinym podaniu produktu obserwowano utrzymujace si¢ przez
diuzszy czas objawy typowe dla pobudzenia ukiadu wspélezulnego, takie jak: wzrost cisnienia
tetniczego, tachykardia, rozszerzenie zZrenic, piloerekcja.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych dziatania rakotwérezego i teratogennego produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocaiczych
Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor
Sorbito]

Hydroksyetyloceluloza

Glicerol

Woda oczyszezona

0.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3. Okres waznosci

3 lata.
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé butelke szczelnie zamknigta, w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od swiatta.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 g w butelce
Butelka polietylenowa z pompka dozujaca, w tekturowym pudetku.

6.6. Szezegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Kazdorazowo przed uzyciem produktu zdjaé nasadke ochronna.
Przed pierwszym uzyciem nowe) butelki, po zdjeciu nasadki, nacisngé dozownik 3-5 krotnie, az do

pojawienia si¢ produktu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutvczne Polfa S A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3211

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

26.05.1993 r.
02.12.2004 r.
28.02.2005 r.
13.02.2006 r.
08.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -02- 11
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