CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylometazolin VP, 1 mg/g, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kropli do nosa zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza: benzalkoniowy bromek (10% roztwor).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niedroznos¢ przewodoéw nosowych spowodowana obrzekiem btony sluzowej nosa w przebiegu
ostrego zapalenia btony §luzowej nosa (np. w przezigbieniach i grypie).

Zapalenie zatok przynosowych.
Alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (katar sienny).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorosli: miejscowo, 2 do 3 kropli produktu Xylometazolin VP
(1 mg/g) do kazdego otworu nosowego 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: nalezy stosowa¢ produkt o mniejszym stezeniu ksylometazoliny
chlorowodorku (0,5 mg/g).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynnag, inne leki obkurczajgce naczynia btony sluzowej nosa lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Przewlekle zanikowe zapalenie btony sluzowej nosa.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Nie stosowa¢ produktu Xylometazolin VP (1 mg/g) u dzieci w wieku do 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z cukrzyca, chorobg niedokrwienng serca,
nadci$nieniem tetniczym oraz nadczynnoscig tarczycy.

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

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej, niz przez 5 kolejnych dni.



Ze wzgledow higienicznych (mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia) opakowanie produktu powinno by¢
stosowane tylko przez jednego pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ ksylometazoliny jednoczesnie z lekami z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy
(IMAO), ani z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (istnieje niebezpieczenstwo
zwickszenia ci$nienia tetniczego krwi).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ksylometazoliny u kobiet w cigzy.
Ksylometazoliny nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka kobiecego. Dotychczas nie odnotowano, by
stosowanie jej przez matki karmigce piersig wplywato niekorzystnie na dziecko jednak, produkt
nalezy stosowa¢ w tym okresie z ostrozno$cig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Xylometazolin VP nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli
stosowany jest w zalecanych dawkach oraz przez krotki okres (do 5 dni). Jednak stosowanie zbyt
duzych dawek i przyjmowanie produktu przez zbyt dtugi okres moze zaburza¢ te zdolno$ci
(powodowa¢ nudnosci, bdl gtowy, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, bezsenno$¢).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujgce niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100):
- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i $rodpiersia: krwawienie z nosa.

Czestos¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych).

- Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: miejscowe pieczenie (moze Wystapi¢ po
dlugotrwatym stosowaniu ksylometazoliny), drazliwos¢.

- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: sucho$¢ btony sluzowej nosa,
wtorny obrzek btony $luzowej nosa (polekowe zapalenie btony §luzowej nosa), kichanie (objawy
te moga wystapi¢ po dlugotrwatym stosowaniu ksylometazoliny).

- Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl i zawroty glowy.

- Zaburzenia psychiczne: bezsenno$c.

- Zaburzenia serca: kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca.

- Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci.

- Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie.

- Badania diagnostyczne: zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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.

4.9 Przedawkowanie



Bardzo rzadko obserwowano przedawkowanie lub przypadkowe doustne zazycie ksylometazoliny
(gldéwnie u dzieci).

Do objawow przedawkowania naleza: obnizenie temperatury ciata, bradykardia, pocenie sie,
spowolnienie, sennos¢, a nawet Spigczka (zwlaszcza u dzieci).

W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurczajace btong §luzowa nosa i inne produkty do stosowania
miejscowego do nosa, sympatykomimetyki, leki proste, kod ATC: RO1AAQ7.

Ksylometazolina jest to pochodna imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym (pobudza gtownie
receptory a-adrenergiczne). Zweza naczynia krwionosne blony §luzowej nosa i gardta zmniejszajac jej
przekrwienie, obrzek i wysigk. Udroznia przewody nosowe oraz przewody prowadzace z jamy
nosowej do zatok przynosowych, zmniejsza wyciek z nosa i utatwia oddychanie przez nos.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak szczegdtowych danych dotyczacych whasciwosci farmakokinetycznych ksylometazoliny po
miejscowym podaniu do nosa. Jednakze wiadomo, ze podana miejscowo ksylometazolina moze
ulega¢ wchtonigciu do krwioobiegu zarowno bezposrednio z btony $luzowej nosa, jak rowniez

z przewodu pokarmowego, do ktdrego pewne ilosci ksylometazoliny przedostajg si¢ w wyniku
podania donosowego.

Dziatanie produktu rozpoczyna si¢ po 5 - 10 minutach po podaniu i utrzymuje si¢ przez kilka godzin
(do 10 godzin).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych majgcych znaczenie dla bezpiecznego stosowania produktu u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu chlorek

Benzalkoniowy bromek (10% roztwor)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 60 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z polietylenu (HDPE) z kroplomierzem z polietylenu (LDPE) i zakretka z polietylenu (HDPE)
z pier§cieniem gwarancyjnym, zawierajgca 10 ml roztworu, w tekturowym pudetku.
Butelka z polietylenu (LDPE) z kroplomierzem z polietylenu (LDPE) i zakrgtka z polietylenu (HDPE)
z piercieniem gwarancyjnym, zawierajaca 10 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1683

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Zezw. nr 1309): 18.02.1983 r.

Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr R/1683: 24.05.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



