CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka aerozolu (co odpowiada 0,09 ml aerozolu do nosa, roztworu) zawiera 0,09 mg ksylometazoliny
chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor

Przezroczysty, prawie bezbarwny roztwor (pH 5,5-6; osmolarnos$¢ 250-300 mOsm/kg).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate, objawowe leczenie niedroznosci nosa spowodowanej zapaleniem btony §luzowej nosa lub
zapaleniem zatok przynosowych.

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 10 lat
i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml;

Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku 10 lat i starszych: 1-2 dawki aerozolu Xylometazolin Teva, 1
mg/ml do kazdego otworu nosowego, w zaleznos$ci od potrzeby, ale maksymalnie do 3 razy na dobg.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml jest przeznaczony zaro6wno dla dorostych, jak i dla dzieci w wieku od 10 lat.
Produktu nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Dzieci

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

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml_jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Dla tej
grupy pacjentow bardziej odpowiednie mogg by¢ inne moce produktu leczniczego.

Czas trwania leczenia

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml nie wolno stosowac dhuzej niz 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inacze;.

Jesli po 3 dniach leczenia pacjent nie zauwazyt poprawy lub odczuwa pogorszenie stanu zdrowia, nalezy
powtornie oceni¢ stan klinicznych pacjenta. Diugotrwate i nadmierne stosowanie produktu leczniczego moze




doprowadzi¢ do wtérnego rozszerzenia naczyn krwionosnych i wtornego niezytu nosa (patrz punkt 4.4). Nie
nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Przed ponownym zastosowaniem produktu leczniczego nalezy odczeka¢ kilka dni.

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

Sposob podawania

- Zdja¢ nasadke¢ ochronng.

- Przed pierwszym podaniem - oraz po przerwie w leczeniu trwajacej wigcej niz 15 dni - kilka razy nacisngé
pompke az do pojawienia si¢ drobnej mgietki. Przy kolejnym stosowaniu, pompka be¢dzie gotowa do
natychmiastowego uzycia.

- Umiesci¢ koncowke dozownika w nozdrzu i zaaplikowa¢ dawke przez jednorazowe nacisniecie pompki. W
czasie podawania produktu leczniczego, nalezy oddycha¢ spokojnie przez nos.

- Po uzyciu nalezy doktadnie wytrze¢ dozownik czysta chusteczka higieniczng i ponownie natozy¢ nasadke
ochronng.

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

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu uniknigcia infekcji, kazda butelka z aerozolem powinna by¢
stosowana tylko przez jedng osobg.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,

- 1 0s0b po zabiegu przezklinowego usunigcia przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonigciem opony twarde;j,

- u pacjentow z suchym zapaleniem blony §luzowej nosa (rhinitis sicca) — za wyjatkiem badan
diagnostycznych w celu rozpoznania wysychajacego niezytu nosa lub zanikowego niezytu nosa.

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany, jesli korzysci przewyzszaja potencjale ryzyko dla pacjenta w

przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub innymi lekami, ktore moga podwyzszaé
ci$nienie krwi

- cigzkich chor6b serca i naczyn krwionosnych (np. w chorobie wiencowej lub nadci$nieniu t¢tniczym)

- guza chromochtonnego (guza nadnercza)

- zaburzen metabolicznych (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca)

- porfirii

- rozrostu gruczotu krokowego

- zwigkszonego cisnienia srodgatkowego, zwlaszcza w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania.

Pacjenci z zespotem dlugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling mogg by¢ w wigkszym stopniu narazeni
na ci¢zkie arytmie komorowe.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu leczniczego z oczami.

W przypadku dlugotrwatego stosowania lub w razie przedawkowania produktéw leczniczych udrazniajacych
nos moze doj$¢ do nasilenia dziatania leku. Nieprawidtowe stosowanie produktow leczniczych
udrazniajacych nos moze doprowadzi¢ do:

- wtdrnego polekowego zapalenia blony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa),

- zaniku btony $luzowej nosa.



W celu zachowania przynajmniej czgsciowej mozliwo$ci oddychania przez nos, przed aplikacja
sympatykomimetykow do drugiego otworu nosowego, nalezy odczekaé¢ do czasu ustapienia objawow w
pierwszym nozdrzu.

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

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
- inhibitorami monoaminooksydazy, np. tranylcyproming
- lekami podwyzszajacymi ci$nienie

moze prowadzi¢ do podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi. Z tego wzgledu najlepiej jest unikac
jednoczesnego stosowania ksylometazoliny z powyzszymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane z ograniczonej liczby badan nad stosowaniem ksylometazoliny w pierwszym trymestrze cigzy nie
wykazaty szkodliwego wptywu na przebieg ciazy lub na ptéd/moworodka. W chwili obecnej nie sg dostgpne
inne dane epidemiologiczne. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty toksyczne dziatanie
ksylometazoliny na reprodukcje podczas stosowaniu dawek przekraczajgcych dawki terapeutyczne (patrz
punkt 5.3). Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku wystapienia nadcis$nienia tetniczego krwi lub objawow
zmniejszenia przeptywu krwi przez macicg¢. W przypadku dlugotrwatego stosowania wysokich dawek nie
mozna wykluczy¢ zmniejszenia przeptywu krwi przez macice.

Xylometazolin Teva, 1 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 podja¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia piersig lub
odstawieniu/zaprzestaniu przyjmowania produktu leczniczego Xylometazolin Teva, 1 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.

Plodnos¢
Nie stwierdzono, aby ksylometazoliny chlorowodorek mial wptyw na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy stosowany w zalecanych dawkach nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100)

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czgsto: uktadowe reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, wysypka skorna, swiad).



Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: nerwowos¢, bezsennos¢, sennosc¢/ospatos¢ (gtownie u dzieci).

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

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

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: podwyzszone cisnienie tetnicze krwi.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

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

Niezbyt czgsto: wzmozony obrzek bton sluzowych po odstawieniu produktu, krwawienie w nosa.
Bardzo rzadko: bezdech u niemowlat i noworodkow.

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: nudnosci.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Bardzo rzadko: konwulsje (glownie u dzieci).

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania ksylometazoliny u dzieci zostalo wykazane w kilku badaniach klinicznych.
Dane z badan klinicznych i opisow przypadkow pozwalaja sadzi¢, ze czgstos¢ wystepowania, typ i nasilenie
dziatan niepozadanych sa podobne jak u pacjentow dorostych. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych
zgltaszanych u dzieci wystgpuje na skutek przedawkowania ksylometazoliny. Objawy przedawkowania u
dzieci obejmujg: nerwowos¢, bezsennosé, sennosc¢/ospatosc, omamy i konwulsje. U niemowlat i
noworodkow obserwowano przypadki nieprawidtowego oddychania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze nastgpic¢ na skutek donosowego i doustnego stosowania produktu leczniczego.

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

Pobudzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego objawia si¢ lekiem, zdenerwowaniem, omami i
konwulsjami. Zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego objawia si¢ obnizong temperaturg
ciala, ospaloscia, sennoscig i §pigczka. Inne objawy moga obejmowac: zwegzenie Zrenic, rozszerzenie zrenic,
pocenie, blado$¢, sinicg, bezdech i palpitacje. W przypadku dominujacych objawow ze strony osrodkowego



uktadu nerwowego, zwlaszcza u dzieci, moze wystapi¢ bradykardia i nadcisnienie, po ktorym nastepuje
niedoci$nienie.

Nalezy natychmiast poda¢ 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 receptorow
alfa- adrenergicznych, np. fentolaminy, moze zadziata¢ jako antidotum.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa; leki udrozniajace nos i inne preparaty do
stosowania miejscowego; sympatykomimetyki.

Kod ATC: R 01 AA 07.

Ksylometazolina, pochodna imidazoliny, jest sympatykomimetykiem dzialajacym na receptory alfa-
adrenergiczne. Ma ona dziatanie obkurczajace naczynia krwiono$ne, przez co zmniejsza obrzgk bton
sluzowych. Wedtug doniesien z literatury, dziatanie produktu leczniczego rozpoczyna si¢ w 15 minut po
podaniu dawki (tzn. czas pierwszego pomiaru), ktore objawia si¢ swobodniejszym oddychaniem przez nos w
wyniku zmniejszenia obrzgku btony §luzowej 1 poprawy droznosci.

5.2 Wiasdciwos$ci farmakokinetyczne

Dziatanie produktu leczniczego Xylometazolin Teva, 1 mg/ml rozpoczyna si¢ w 15 minut po podaniu dawki
(tzn. czas pierwszego pomiaru) i utrzymuje si¢ przez kilka godzin (Srednio przez 6-8 godzin).

Przy podaniu donosowym, wchtonigta dawka ksylometazoliny chlorowodorku moze by¢ niekiedy
wystarczajaca, aby wywota¢ dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy lub na uktad sercowo-naczyniowy.

Brak jest dostepnych danych z badan farmakokinetycznych przeprowadzonych na ludziach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznos$ci ostrej, toksycznosci wielokrotnej
dawki, rakotworczosci, genotoksycznosci i toksycznego dziatania na reprodukcj¢ nie wykazaty szczegolnych
zagrozen dla cztowieka, poza tymi przedstawionymi w innych punktach niniejszej Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Glicerol 85%

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci



3 lata

Okres waznosci po otwarciu: 1 rok.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu I zawierajaca 10 ml (nie mniej niz 81 dawek), 15 ml (nie mniej niz 126
dawek) lub 2x10 ml (nie mniej niz 2x81 dawek) aerozolu do nosa, roztworu, z pompka rozpylajaca,
aplikatorem do nosa i ochronnym wieczkiem w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

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

20566

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.09.2012

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.04.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07.06.2023



