o# SPRAWDZONO
pPOD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 14 SIE 008 V

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
XYLOMETAZOLIN WZF 0,05%; 0,5 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 0,5 mg Xviomerazolini hydrochloridum (ksylometazoliny
chlorowodorku).

Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek, roztwar.

Pelny wykaz substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie pomocnicze:
e ostrego zapalenia blony sluzowej nosa pochodzenia wirusowego lub baktervinego:
e ostrego lub przewleklego zaostrzajacego sie zapalenia zatok przynosowych:
e alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa;
e ostrego zapalenia ucha $rodkowego - w celu udroznienia trabki shuchowe;.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie donosowe.

1 kropla zawiera 0,025 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Xylometazolin WZF 0,05% przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:
1 do 2 kropli do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na dobe, co § do 10 godzin.
Nie podawac wiecej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Preparatu Xylometazolin WZF 0,05% nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 3 do 5 dni.

Ze wzgledoéw higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu.
e Nie stosowac u pacjentdow po usunigciu przysadki lub po innych zabiegach
chirurgicznych przebiegajacych z odslonigciem opony twardej.

e Zanikowe zapalenie blony sluzowej nosa.
. ' i ,.TEH&'ISTERSTWD ZDROWIA
~epaement Plityki Lekowe; i Famagji

00-652 Warszawa

15 ul. Micdowa 15



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 2 lat. Nie nalezy stosowac u dzieci
miodszych.

U malych dzieci moze wystapi¢ pobudzenie lub trudnosei w zasypianiu. Jezeli wystapia tego
typu objawy. nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Preparat Xylometazolin WZF 0,05%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze
szczegOlna ostroznoscia pacjentom z nadwrazliwoscia na substancje adrenomimetyczne,
objawiajaca sie bezsennoscia, zawrotami glowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca i
podwyzszonym cisnieniem tetniczym.

Nie nalezy stosowac preparatu u pacjentéw z przewlektym lub naczynioruchowym
zapaleniem blony sluzowej nosa, gdvz maja oni tendencje do stosowania go dhuzej niz przez
5 dni. Stosowanie preparatu przez okres dluzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do wiornego
rozszerzenia naczyn krwionosnych i w konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia
blony $luzowej nosa (rhinitis medicamentosa). Przyczyna tego schorzenia jest
najprawdopodobniej zahamowanie uwalniania noradrenaliny z zakonczen nerwowych
poprzez pobudzenie presynaptycznych receptorow alfa;.

Stosowac ostroznie u pacjentow z nadcisnieniem tetniczyvm. diawica piersiowa i innymi
chorobami ukladu krazenia, cukrzyca, z jaskra z zamknietym katem, z rozrostem gruczotu
krokowego, z nadczynnoscig tarczyvey.

Nie nalezy stosowaé dawek wigkszych niz zalecane, zwlaszcza u dzieci oraz u osob
w podesziym wieku.

Preparatu Xylometazolin WZF 0,05% nie nalezy podawaé w czasie leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy i tréjpierscieniowvmi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na zawartos¢ chlorku benzalkoniowego, preparat moze powodowaé podraznienie
blony §luzowej nosa.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Odnotowano przyvpadki wystapienia interakeji ksylometazoliny z tréjpierécieniowvmi lekami
przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAQ. Nie stosowaé preparatu podczas leczenia tymi
lekami.

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

4.6. Cigza lub laktacja

Nie nalezy stosowac preparatu Xylometazolin WZF 0,05% w czasie ciazy.

Nie ma danych dotyczacych przenikania ksvlometazoliny do mleka kobiecego. Nalezy
zachowad ostroznos¢ w przypadku zalecania preparatu kobietom karmiacym piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach i przez krétki okres.
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W przypadku stosowania dlugotrwalego lub w duzych dawkach moga wystapi¢ dzialania
niepozadane ze strony ukladu krazenia.

4.8. Dzialania niepozadane

Miejscowe: moze wystapi¢ podraznienie blony $luzowej nosa, suchosé blony sluzowej nosa,
uczucie pieczenia w nosie i gardle, kichanie.

Bardzo rzadko wvstepuja objawy dzialania ogélnoustrojowego: nudnosci, bol glowy,
oslabienie, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne (dusznosc, obrzek
naczynioruchowy) oraz kolatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca, wzrost cisnienia
tetniczego (zwlaszcza u 0s6b z chorobami ukiadu krazenia).

Stosowanie preparatu przez okres dluzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wigkszvch niz
zalecane moze doprowadzi¢ do wtdrnego polekowego zapalenia blony sluzowe) nosa.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku u 0séb dorostych.

Przedawkowanie u dzieci stwierdzano w rzadkich przypadkach.

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu preparatu, zwlaszcza u dzieci,
moga wystapi¢ nastepujace objawy: przyspieszona i nieregularna czynnosc serca,
podwyzszone cisnienie tetnicze, sennosé, 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 blony sluzowej nosa i inne
preparaty przeznaczone do stosowania miejscowego do nosa; sympatvkomimetvki, leki
proste.

Kod ATC: RO1A A07

Ksylometazolina jest pochodna imidazoliny o dzialaniu sympatykomimetycznym.
Pobudza bezposrednio receptory a-adrenergiczne.

Preparat stosowany na blone sluzowa nosa powoduje zwezenie naczyn krwionosnych,
zmniejsza obrzek i przekrwienie blony sluzowej jamy nosowo-gardlowej, zmniejsza ilos¢
wydzieliny.

5.2. Wiadciwoéci farmakokinetyczne

Dzialanie ksylometazoliny rozpoczyna si¢ po 5 do 10 minutach i utrzymuje przez 10 godzin.
Preparat podany na blone sluzowa nosa powoduje miejscowe obkurczenie naczyn
krwionosnych. Zwykle nie ulega wechlonieciu w iloéciach istotnvch klinicznie i nie wywiera
dziatan ogdlnoustrojowych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach po ogélnym podaniu leku obserwowano utrzvmujace sie przez
dhuzszy czas objawy typowe dla pobudzenia uktadu wspélczulnego, takie jak: wzrost
cisnienia tetniczego, tachykardia, rozszerzenie Zrenic, piloerekcja.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych dzialania rakotworczego i teratogennego preparatu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczveh
Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Sorbitol

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek, roztwér
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci
4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tvgodni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od $wiatla.
Butelke przechowywaé szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka polietvlenowa z zakraplaczem i nakretka gwarancyjna. zawierajaca 10 ml roztworu,
w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktadv Farmaceutvczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24: 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
923

R/1823

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

18.03.1991 r.

28.07.2004 r.

15.06.2005 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -11- 5
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