Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids, (0,5 mg + 50 mg)/mL,
aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids
Jak stosowac¢ lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids i w jakim celu si¢ go stosuje

Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids zawiera dwie substancje czynne: ksylometazoliny chlorowodorek
i deksopantenol. Ksylometazolina obkurcza naczynia krwionos$ne, co prowadzi do zmniejszenia obrzeku btony
sluzowej nosa. Substancja czynna deksopantenol jest pochodng kwasu pantotenowego, witaminy
wspomagajgcej gojenie si¢ ran i dziatajgcej ochronnie na btony sluzowe.

Lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids jest stosowany w celu zmniejszenia obrzeku btony sluzowej
nosa w zapaleniu btony §luzowej nosa i jako leczenie wspomagajace w gojeniu zmian na skorze i blonie
sluzowej oraz w leczeniu napadowego wycieku z nosa (naczynioruchowego zapalenia btony §luzowej nosa)
1 w leczeniu utrudnionego oddychania przez nos po przebytej operacji nosa.

Lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

Kiedy nie stosowac leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids:

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek, deksopantenol lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystegpuje suche zapalenie btony §luzowej nosa (postac¢ przewleklego zapalenia btony
sluzowej nosa, ktory powoduje suche zapalenie btony §luzowej nosa z tworzeniem si¢ strupow),

- jesli pacjent przeszedt ostatnio zabieg neurochirurgiczny (przezklinowe wycigcie przysadki lub inny
zabieg chirurgiczny odstaniajgcy opong twardg mozgu),

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids nalezy omowic to z lekarzem

lub farmaceutg w przypadku:

- przyjmowania niektorych lekow na depresje, znanych jako inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory
MAO) lub innych lekéw, ktore moga zwigkszac ci$nienie krwi (np. doksapram, ergotamina, oksytocyna),

-  przyjmowania lekow obnizajacych ci$nienie krwi (np. metylodopa),

- zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, szczegdlnie gdy u pacjenta wystepuje jaskra z waskim
katem przesaczania,

- ciezkich choréb uktadu sercowo-naczyniowego (np. zespotu dtugiego odstepu QT) lub wysokiego
cisnienia krwi (nadci$nienia tgtniczego),

- guza chromochtonnego (guza rdzenia nadnerczy),

- zaburzen metabolicznych takich jak nadczynnosc tarczycy i cukrzyca,

- zaburzenia metabolicznego zwanego porfirig (zaburzenia metabolicznego, wptywajacego na skorg i (lub)
uktad nerwowy),

- przerostu prostaty (rozrost gruczotu krokowego).

Stosowanie tego leku w przypadku przewlektego zapalenia blony §luzowej nosa powinno odbywac sie pod
nadzorem lekarza ze wzgledu na uszkodzenie btony §luzowej nosa (tkanki wewnatrz nosa).

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Nalezy unikaé¢ dlugotrwatego stosowania lub stosowania w dawkach wiekszych niz zalecane, zwlaszcza
u dzieci. Wigksze dawki powinny by¢ podawane jedynie po konsultacji z lekarzem.

Lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Xylo-Pantenol Kids z niektorymi lekami np. z lekami poprawiajacymi nastroj
(inhibitory monoaminooksydazy typu tranylcyprominy lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), jak
rowniez z lekami potencjalnie zwickszajacymi cisnienie krwi (np. doksapram, ergotamina, oksytocyna) moze
powodowa¢ podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego krwi jako wynik dziatania na uktad sercowo-naczyniowy.
Nie stosowac tego leku jednocze$nie z lekami obnizajacymi cisnienie krwi (np. metylodopa), ze wzgledu na
mozliwe dziatanie ksylometazoliny na naczynia krwiono$ne (zwigkszenie ci$nienia krwi).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie nalezy stosowac tego leku u kobiet
bedacych w ciazy.

Nie wiadomo, czy chlorowodorek ksylometazoliny przenika do mleka matki, dlatego leku Xylometazoline +
Dexpanthenol Teva Kids nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids jest stosowany zgodnie zaleceniami, wowczas nie
przewiduje si¢ negatywnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, dzieci w wieku od 2 do 6 lat po jednym rozpyleniu leku Xylometazoline +



Dexpanthenol Teva Kids do kazdego otworu nosowego, w razie potrzeby, ale maksymalnie do trzech razy
na dobe. Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci i reakcji pacjenta na lek.

Sposéb podania

wieczko ochronne

0

Lek przeznaczony jest do stosowania do nosa. Po
rozpylacz zdjeciu wieczka ochronnego nalezy umiescic¢
koncowke rozpylacza (aplikatora) w otworze
nosowym i nacisng¢ raz pompke. Podczas rozpylania
Kierunek pompowania nalezy delikatnie oddycha¢ przez nos. Po kazdym
uzyciu ostroznie wytrze¢ koncdéwke dozujaca czysta
chusteczka i natozy¢ wieczko ochronne.

Uwaga

Przed pierwszym uzyciem lub gdy aerozol nie byt stosowany dtuzej niz 7 dni, nalezy kilkakrotnie nacisng¢
pompke, do czasu pojawienia si¢ jednolitej mgietki. Przy kolejnych aplikacjach aerozol z odmierzong dawka jest
gotowy do natychmiastowego uzycia.

Przed zastosowaniem aerozolu do nosa delikatnie wydmucha¢ nos. Zaleca si¢ przyjmowac ostatnig dawke
kazdego dnia przed pojsciem spac.

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu uniknigcia zakazenia, kazda butelke z aplikatorem powinna uzywac
tylko ta sama osoba.

Czas stosowania leku
Nie stosowac leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids dluzej niz 7 dni, chyba ze lekarz wyraznie
zalecil kontynuowanie stosowania.

Ponowne stosowanie powinno nastgpi¢ dopiero po kilkudniowej przerwie.
W razie stosowania u dzieci nalezy zawsze zasiegnac porady lekarza odno$nie okresu podawania leku.

Ciagle stosowanie leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids moze prowadzi¢ do przewlektego obrzeku
1 ostatecznie moze spowodowa¢ zanik btony sluzowej nosa.

Pacjenci z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym (z jaskra, szczeg6lnie z jaskra z waskim katem
przesaczania) powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Jesli dziatanie leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

W razie zastosowania wigkszej dawki leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids niz zalecana lub
przypadkowego potknigcia doustnego, moga wystapi¢ nastepujace objawy: skurcz zrenic oczu (zwezenie
zrenic), rozszerzenie zrenic, gorgczka, pocenie si¢, blado$¢, zasinienie warg (sinica), nudnos$ci, drgawki,
zaburzenia sercowo-naczyniowe, np. zaburzenia rytmu serca (przyspieszenie rytmu serca, spowolnienie rytmu
serca arytmia serca), zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie
tetnicze); zaburzenia czynnosci ptuc (obrzek ptuc, zaburzenia oddychania), zaburzenia psychiczne. Ponadto
moze wystapi¢ sennos¢, obnizenie temperatury ciala, spowolnienie akcji serca, podobny do wstrzasu spadek
ci$nienia tetniczego krwi, zatrzymanie oddychania i utrata przytomnos$ci ($piaczka).

Jesli jest podejrzenie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. W razie koniecznosci lekarz rozpocznie odpowiednie leczenie.
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Pomini¢cie zastosowania leku Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac leczenie
zgodnie z opisang instrukcja stosowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z nastgpujaca konwencja:
Bardzo czesto: moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow,

Czesto: moga wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow,

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow,

Rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow,

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow,

Czgsto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) - obrzgk skory i bton §luzowych, wysypka skorna, swiad

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: pobudzenie, bezsennos¢, omamy (szczego6lnie u dzieci)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zmeczenie (sennos¢, uspokojenie polekowe), bol glowy, drgawki (szczegodlnie u dzieci)

Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca (palpitacje), przyspieszona czynno$¢ pracy serca (tachykardia)
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (arytmia)

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: podwyzszone ci$nienie krwi (nadci$nienie tgtnicze)

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i Srodpiersia:
Bardzo rzadko: po ustaniu dziatania leku zwigkszony obrzek blony §luzowej nosa, krwawienia z nosa
Czgsto$¢ nieznana: uczucie pieczenia i suchos$ci btony $luzowej nosa, kichanie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: ,,Termin
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waznosci (EXP)” lub ,,EXP” .Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

Substancjami czynnymi leku sa: ksylometazoliny chlorowodorek + deksopantenol. Jedno rozpylenie aerozolu
(0,1 mL roztworu) zawiera 0,05 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg deksopantenolu. 1 mL roztworu
zawiera: ksylometazoliny chlorowodorek 0,5 mg i deksopantenol 50 mg.

Pozostate sktadniki leku to:

- Potasu diwodorofosforan

- Disodu wodorofosforan siedmiowodny

- Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids i co zawiera opakowanie
Jedna butelka z 10 mL roztworu zawiera nie mniej niz 90 pojedynczych rozpylen.

Lek Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids to przezroczysty, prawie bezbarwny roztwor w okraglej
plastikowej butelce o pojemnosci 10 mL, zawierajacej 10 mL roztworu, uszczelnionej pompka rozpylajaca
(aplikator) z wieczkiem ochronnym.

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytwérca:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

PLIVA Hrvatska d.o.o.
(PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagrzeb

Chorwacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Xylometazoolin/Dexpanthenol Teva 0,5 mg/mL + 50 mg/mL Nasenspray, Losung

Polska: Xylometazoline + Dexpanthenol Teva Kids

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.,

ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa,



tel. (22) 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



