CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml, aerozol do nasatwor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml
Jedna dawka aerozolu (co odpowiada 0,09 ml aerakmhosa, roztworu) zawiera 0,045 mg
ksylometazoliny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor

Przezroczysty, prawie bezbarwny roztwor (pH 5,8€nolarnéé¢ 250-300 mOsm/kg).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate, objawowe leczenie niedrmsci nosa spowodowanej zapaleniem biéluzowej nosa lub
zapaleniem zatok przynosowych.
Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml jest przeznaczdoystosowania u dzieci w wieku od 2 do 10 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowanmsiowego.

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml:

Dawkowanie u dzieci w wieku od 2 do 10 lat: jedaavkla aerozolu Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml do
kazdego otworu nosowego, w zatmsci od potrzeby, ale maksymalnie do 3 razy nagdob

Nie naley stosowd dawek wekszych ni zalecane.

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml jest przeznaczdteydzieci w wieku od 2 do 10 lat. Produktu nidmeo
stosowa u dzieci w wieku poriej 2 lat.

Dzieci

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

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml nie jest zalecamystosowania u dzieci w wieku poej 2 lat.
Bezpieczéstwo i skuteczn& stosowania produktu leczniczego Xylometazolin 288t 0,5 mg/ml u dzieci
ponizej 2 rokuzycia nie zostaty ustalone.

Czas trwania leczenia

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/mie wolno stosowadtuzej niz 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Jesli po 3 dniach leczenia pacjent nie zaawgoprawy lub odczuwa pogorszenie stanu zdrovadezg
powtdrnie ocerd stan klinicznych pacjenta. Diugotrwate i nadmiest@sowanie produktu leczniczego z@o




doprowadz do wtérnego rozszerzenia nagdgwionaosnych i wtérnego nigytu nosa (patrz punkt 4.4). Nie
nalezy przekraczé zalecanej dawki.

Przed ponownym zastosowaniem produktu lecznicredmy odczeka kilka dni.

W przypadku przewlektego nigtu nosa, produkt leczniczy rama stosowatylko pod kontrad lekarza, ze
wzgledu na niebezpiecastwo wysapienia atrofii btonysluzowej nosa.

Sposob podawania

- Zdja¢ nasadk ochronn.

- Przed pierwszym podaniem - oraz po przerwie wda trwagcej wiccej niz 15 dni - kilka razy nacisig
pomple az do pojawienia gidrobnej mgietki. Przy kolejnym stosowaniu, pomjbkdzie gotowa do
natychmiastowegoaycia.

- Umiesci¢ koncowkg dozownika w nozdrzu i zaaplikowaawlk przez jednorazowe naoigcie pompki. W
czasie podawania produktu leczniczego, nateldyché spokojnie przez nos.

- Po wyciu nalery doktadnie wytrzé dozownik czyst chusteczk higieniczry i ponownie natey¢ nasadk
ochronn.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego zaleqaasjentom doktadnie oc&si¢ nos. Ostatni dzienn
dawle zaleca si pod& przed snem.

Ze wzgkdow higienicznych oraz w celu unikigia infekcji, kazda butelka z aerozolem powinnacby
stosowana tylko przez jeglosolz.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie najestosowa:

- jesli pacjent ma uczulenie na substanczynry lub na ktogkolwiek substanej pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1,

- u 0s6b po zabiegu przezklinowego usoia przysadki lub po innych zabiegach chirurgicanyc
przebiegajcych z odstoriciem opony twardej,

- U pacjentéw z suchym zapaleniem btdhyzowej nosarhinitis siccg — za wyjtkiem bada
diagnostycznych w celu rozpoznania wysygbefo nigytu nosa lub zanikowego rgu nosa.

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml nie jest przezz@mty do stosowania u dzieci w wieku paa)i2 lat.
4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy nmie by stosowany, j@di korzysci przewyszap potencjale ryzyko dla pacjenta w

przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitdhAO) lub innymi lekami, ktére magpodwyzsza
cisnienie krwi

- ciezkich choréb serca i nackrwionosnych (np. w chorobie wigcowej lub nad@nieniu tniczym)

- guza chromochtonnego (guza nadnercza)

- zaburzé metabolicznych (np. nadczyniéaarczycy, cukrzyca)

- porfirii

- rozrostu gruczotu krokowego

- zwigkszonego énieniasrodgatkowego, zwtaszcza w przypadku jaskryaskim katem przesczania.

Pacjenci z zespotem ditugiego agiat QT leczeni ksylometazolirmogs by¢ w wiekszym stopniu natani
na cezkie arytmie komorowe.

Nalezy unikat bezpdredniego kontaktu produktu leczniczego z oczami.

W przypadku diugotrwatego stosowania lub w razeegawkowania produktow leczniczych udrijacych
nos mae dofg¢ do nasilenia dziatania leku. Nieprawidtowe stosme@agroduktéw leczniczych
udrazniajacych nos mge doprowadzi do:

- wtornego polekowego zapalenia btaihyzowej nosarhinitis medicamentoa

- zaniku blonysluzowej nosa.



W celu zachowania przynajmniejesziowej mazliwosci oddychania przez nos, przed aplilkacj
sympatykomimetykow do drugiego otworu nosowegoezyabdczekd do czasu ugpienia objawdw w
pierwszym nozdrzu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie ksylometazoliny z:

- tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
- inhibitorami monoaminooksydazy, np. tranylcypromin
- lekami podwyszapcymi cisnienie

moze prowadzi do podwyszenia dinienia ttniczego krwi. Z tego wzgtu najlepiej jest unika
jednoczeshego stosowania ksylometazoliny z gsagymi lekami.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane z ograniczonej liczby badaad stosowaniem ksylometazoliny w pierwszym tryimzescizy nie
wykazaty szkodliwego wpltywu na przebiegzy lub na ptéd/noworodka. W chwili obecnej niedostpne
inne dane epidemiologiczne. Badania przeprowadnarmvierztach wykazaty toksyczne dziatanie
ksylometazoliny na reprodukcpodczas stosowaniu dawek przekragaaih dawki terapeutyczne (patrz
punkt 5.3). Naléy zachowad ostraznos¢ w przypadku wysipienia naddinienia ttniczego krwi lub objawéw
zmniejszenia przeptywu krwi przez magitV przypadku diugotrwatego stosowania wysokich elanie
mozna wykluczy zmniejszenia przeptywu krwi przez magic

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/mhoze by stosowany w okresiegiy, zgodnie z zaleceniami, przez okres
nie diuzszy ni jeden tydzie.

Karmienie piersy

Nie wiadomo czy ksylometazolina przenika do mlekdzkiego. Nie ména wykluczy zagraenia dla
niemowht karmionych piergi. Nalezy podjgé decyzg o zaprzestaniu karmienia piey$ib
odstawieniu/zaprzestaniu przyjmowania produktuiazego Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/pd
rozwazeniu korzyci karmienia piergidla dziecka i korzici leczenia dla kobiety.

Przedawkowanie nie prowadzt do zmniejszenia laktacji. W czasie karmienia pienge wolno
przekroczy zalecanej wielkéci dawki ksylometazoliny.

Ptodnoi¢
Nie stwierdzono, aby ksylometazoliny chlorowodonailat wptyw na ptodnéc.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkaetwpitywa na zdoln@ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepagadane

Bardzo czsto(> 1/10)

Czesto(> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko(> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadkd< 1/10 000 )

Czestaé¢ nieznana (nie ma@ by okreslona na podstawie daginych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czsto: uktadowe reakcje alergiczne (aflrnaczynioruchowy, wysypka skérriayiad).

Zaburzenia psychiczne:



Bardzo rzadko: nerwowo, bezsenn@, sennéc/ospatd¢ (gtéwnie u dzieci).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: omamy (gtéwnie u dzieci), bol gltowsywroty gtowy.

Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca, tachykardia.
Bardzo rzadko: arytmia.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: podwyszone dnienie ttnicze krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia:

Czesto: uczucie pieczenia w nosie i gardle; kichasuehd¢ bton sluzowych nosa.

Niezbyt czsto: wzmaony obrzk btonsluzowych po odstawieniu produktu, krwawienie w nosa
Bardzo rzadko: bezdech u niematil noworodkow.

Zaburzenizolgdka i jelit
Rzadko: nudngzi.

Zaburzenia mgsniowo-szkieletowe i tkankjdznej
Bardzo rzadko: konwulsje (gtéwnie u dzieci).

Dzieci

Bezpieczéstwo stosowania ksylometazoliny u dzieci zostatléanane w kilku badaniach klinicznych.
Dane z badaklinicznych i opisow przypadkow pozwadagadzic¢, ze czstas¢ wysiepowania, typ i hasilenie
dziatai niepazadanych g podobne jak u pacjentéw dorostych.ghézai¢ dziatar niepazadanych
zgtaszanych u dzieci wygiuje na skutek przedawkowania ksylometazoliny. @pjarzedawkowania u
dzieci obejmuj: nerwowa¢, bezsenn&t, sennéé/ospaladé, omamy i konwulsje. U niemowd i
noworodkéw obserwowano przypadki nieprawidtowegdyathania.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, (222N arszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie nmie nasipi¢ na skutek donosowego i doustnego stosowania prodetzniczego.

Przedawkowanie u matych dzieci seoprowadzt do silnego zahamowania czyrobosrodkowego uktadu
nerwowego. Kliniczny obraz przedawkowania pochotnymidazoliny mae by niejasny ze wzghlu na
naprzemienne wygbowanie okreséw pobudzenia i zahamowania cz§girsrodkowego uktadu
nerwowego oraz ukladu sercowo-naczyniowego i odolgego.

Pobudzenie czynioi osrodkowego ukfadu nerwowego objawig Eikiem, zdenerwowaniem, omami i
konwulsjami. Zahamowanie czyniw osrodkowego uktadu nerwowego objawia sebnizona temperatuy
ciala, ospalécia, sennécia i $piaczky. Inne objawy mogobejmowd: zwezeniezrenic, rozszerzenigrenic,
pocenie, blad&, sinic;, bezdech i palpitacje. W przypadku domimyich objawéw ze stronysmdkowego
uktadu nerwowego, zwtaszcza u dzieci,zmavystpic¢ bradykardia i nadénienie, po ktérym nagpuje
niedocknienie.



Nalezy natychmiast podawegiel aktywowany (adsorbent) i siarczan sotodek przeczyszczagy), lub w
przypadku przyjcia dwej ilosci ewentualnie przeprowadzptukaniezotadka, ze wzgjdu na maliwosc¢
szybkiego wchtanianie ksylometazoliny. W przypagkwaznego przedawkowania, wskazana jest
hospitalizacja na oddziale intensywnej opieki megj. Podanie nieselektywnego antagonisty receptord
alfa- adrenergicznych, np. fentolaminy, ta@adziaté jako antidotum.

Nalokson mae wplywa na zahamowaniesmdkowego uktadu nerwowego u pacjentéw z silnynmuzaeém.
Nie zostato to jednak potwierdzone. Dalsze gustvanie obejmuje leczenie podtrzymug i objawowe.

5.  WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w clamtolmosa; leki udimiajgce nos i inne preparaty do
stosowania miejscowego; sympatykomimetyki.

Kod ATC: R 01 AA 07.

Ksylometazolina, pochodna imidazoliny, jest symgatgimetykiem dziatajcym na receptory alfa-
adrenergiczne. Ma ona dziatanie obkurgzajnaczynia krwiorime, przez co zmniejsza obkzbton
sluzowych. Wedtug doniesiez literatury, dziatanie produktu leczniczego rozpma s¢ w 15 minut po
podaniu dawki (tzn. czas pierwszego pomiaru), ktdjawia s¢ swobodniejszym oddychaniem przez nos w
wyniku zmniejszenia obeku btonysluzowej i poprawy drgnosci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie produktu leczniczego Xylometazolin 128rad,5 mg/mlrozpoczyna siw 15 minut po podaniu
dawki (tzn. czas pierwszego pomiaru) i utrzymugepszez kilka godzinggednio przez 6-8 godzin).

Przy podaniu donosowym, wchigta dawka ksylometazoliny chlorowodorku pedoy¢ niekiedy
wystarczajca, aby wywoté dziatanie na ¢&odkowy uktad nerwowy lub na uktad sercowo-naczwyio

Brak jest dosipnych danych z baddarmakokinetycznych przeprowadzonych na ludziach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dane z konwencjonalnych fadatyczcych toksycznéci ostrej, toksycznixi wielokrotnej
dawki, rakotwérczéci, genotoksycznii i toksycznego dziatania na reprodukoje wykazaly szczegdlnych
zagraen dla cziowieka, poza tymi przedstawionymi w innymimktach niniejszej Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Glicerol 85%

Woda do wstrzykiwa

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata



Okres wanasci po otwarciu: 1 rok.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckbrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Xylometazolin 123ratio, 0,5 mg/ml: Butelka z brumago szkia typu | zawiergga 10 ml (nie mniej &i90
dawek) lub 2x10 ml (nie mniej hRx90 dawek), aerozolu do nosa, roztworu, z pagmpkpylapca,
aplikatorem do nosa i ochronnym wieczkiem w tektgnm pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

123ratio Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

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

20567

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 13.09.2012
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 22.04.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07.02.2019



