CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylorin Protect, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Kazda rozpylana dawka ma objetos¢ 50 mikrolitrow i zawiera 0,025 mg oksymetazoliny
chlorowodorku.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zabarwiony roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapalenie btony Sluzowej nosa i jako lek udrozniajgcy oraz zmniejszajacy przekrwienie btony sluzowej
w przebiegu zapalenia zatok.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Wiek od Moc Dawkowanie

Pacjenci w wieku od 10 lat 0,5 mg/ml 2 rozpylenia do kazdego nozdrza 2 do 3 razy na dobe.

Produkt leczniczy Xylorin Protect, acrozol do nosa, mozna stosowa¢ przez maksymalnie 10 kolejnych
dni.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani podanej liczby dawek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Produktu Xylorin Protect, acrozol do nosa, nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Sposoéb podawania

Stosowanie do nosa.

Przed uzyciem: gdy aerozol do nosa jest uzywany po raz pierwszy, pompka musi zosta¢ napetniona.
Nalezy trzymac butelke pionowo i rozpyli¢ 5 razy w powietrze, az do uzyskania jednorodnego
aerozolu. Jesli pompka nie byta uzywana przez dlugi czas, nalezy ja wypehié poprzez trzy rozpylenia
W powietrze.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z zanikowym zapaleniem blony §luzowej nosa (atrophic
rhinitis) lub suchym zapaleniem btony §luzowej nosa (rhinitis sicca).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Diugotrwale lub nadmierne stosowanie produktu moze
spowodowac¢ polekowe zapalenie blony $§luzowej nosa.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig podczas stosowania tego produktu leczniczego, pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt nalezy stosowac ostroznie w przypadku:

* choroby uktadu krazenia (np. choroby niedokrwienne;j serca)

* nadci$nienia t¢tniczego

* cukrzycy

* guza chromochlonnego

* rozrostu gruczotu krokowego

* jaskry z zamknietym katem przesgczania

* nadczynnosci tarczycy

* pacjentdow przyjmujacych trojpierscieniowe i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np.
amitryptylina, imipramina) lub inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (patrz takze punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lub czteropier§cieniowych lekow przeciwdepresyjnych
(np. amitryptylina, imipramina) lub inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO) lub w ciggu 14 dni od
zaprzestania takiego leczenia moze spowodowac przetom nadci$nieniowy.

Oksymetazolina moze zmienia¢ dziatanie niektorych beta-adrenolitykow.

Oksymetazoliny nie nalezy stosowac u pacjentéw leczonych innymi lekami sympatykomimetycznymi
(np. efedryna, pseudoefedryna), ze wzgledu na ich addytywne dziatanie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania oksymetazoliny u kobiet w cigzy. Produktu nie

nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci z leczenia dla matki przewyzszaja
mozliwe ryzyko dla rozwijajacego si¢ ptodu.

Karmienie piersia
Nie sg dostepne zadne informacje dotyczace mozliwego przenikania chlorowodorku oksymetazoliny
do mleka kobiety. Nie przeprowadzono zadnych badan.

Plodnos¢
Nie jest znany wptyw leczenia oksymetazoling na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksymetazolina nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dzialania niepozadane zestawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz



czestosci wystepowania. Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nast¢pujacg konwencje:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Niezbyt czesto Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: Kichanie,
(>1/1000 do <1/100) suchos¢ jamy ustnej i gardta.

Rzadko (>1/10 000 do Zaburzenia psychiczne: Niepok6j ruchowy, drazliwos¢, zaburzenia snu
<1/1000) u dzieci.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:
Miejscowe podraznienie.

Podczas dlugotrwatego stosowania moze wystgpic¢ zapalenie btony §luzowej nosa wywotane przez
produkt leczniczy (polekowe zapalenie btony sluzowej nosa).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé: Dawka 1-3,75 mg przyjmowana doustnie przez dzieci w wieku 2 lat nie wywolywata
zadnych objawow lub spowodowata tagodne objawy.

Objawy: Bol glowy, dziatanie depresyjne na OUN, $§pigczka, ewentualnie drgawki, hipotermia,
nadci$nienie tetnicze, skurcz naczyn obwodowych, wychtodzenie konczyn, bradykardia,
rozszerzenie zrenic, skurcz oskrzeli.

Leczenie: W stosownych przypadkach, ptukanie zotgdka na wczesnym etapie. Wegiel aktywowany.
Monitorowanie oddychania i krazenia. Tlenoterapia i, w razie potrzeby, sztuczna wentylacja.
Diazepam w przypadku drgawek. W innych przypadkach nalezy zastosowac leczenie

objawowe.
5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajgce przekrwienie btony §luzowej nosa do stosowania
miejscowego, leki sympatykomimetyczne
Kod ATC: RO1AAO0S5

Produkt leczniczy Xylorin Protect zawiera oksymetazoliny chlorowodorek, ktory jest agonista
receptora alfa o dziataniu zmniejszajacym przekrwienie btony $luzowej nosa. Dziatanie zmniejszajace
przekrwienie btony $luzowej spowodowane jest skurczem migsni gtadkich w zytach btony $sluzowej
jamy nosowej. Dziatanie chlorowodorku oksymetazoliny wystepuje juz w ciggu kilku minut od
zastosowania i utrzymuje si¢ do 12 godzin.



Roztwor zawiera rowniez deksopantenol o wlasciwosciach higroskopijnych i nawilzajacych btong
sluzowa jamy nosowe;j.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Miejscowe pochodne imidazoliny wykazuja minimalne wchtanianie ogélnoustrojowe, jesli sa
stosowane zgodnie z zalecanymi dawkami i droga podania

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Deksopantenol

Disodu edetynian

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Plastikowa butelka (HDPE) o pojemnosci 7,5 ml z aplikatorem donosowym PP z pompka rozpylajaca
odmierzajaca dawke (materiaty kontaktujace si¢ z roztworem: HDPE/PP/PE/stal nierdzewna)

z nasadka ochronng PP w tekturowym pudetku.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



Perrigo Poland Sp. z o.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27386

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 pazdziernika 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.12.2022
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