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Opis produktu

Sudafed XyloSpray HA, T mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki: o _ .
1. Co to jest lek Sudafed XyloSpray HA i w jakim celu sie go stosuje
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed XyloSpray HA
3. Jak stosowac lek Sudafed XyloSpray HA

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Sudafed XyloSpray HA

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sudafed XyloSpray HA i w jakim celu sie go stosuje
Ksylometazolina jest lekiem obkurczajgcym naczynia krwionos$ne, przez co zmniejsza obrzek btony

sluzowej nosa. Poczatek dziatania leku wystepuje w ciggu 2 minut po podaniu. Zmniejszenie obrzeku
btony sluzowej utatwia oddychanie przez nos oraz utatwia odptyw wydzieliny.

Lek Sudafed XyloSpray HA zawiera jako substancje pomocniczg kwas hialuronowy w postaci soli
sodowej, ktory chroni i nawilza btone sluzowg nosa.

Lek Sudafed XyloSpray HA przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej

6 lat.

Wskazania do stosowania

Zmniejszenie obrzeku btony sluzowej nosa w ostrym zapaleniu btony sluzowej, w naczynioruchowym
zapaleniu btony sluzowej oraz w alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa.

Utatwienie odptywu wydzieliny w zapaleniu zatok przynosowych oraz w zapaleniu trgbki stuchowe;
ucha srodkowego potgczonym z przeziebieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed XyloSpray HA

Kiedy nie stosowac leku Sudafed XyloSpray HA:

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat;

- nie stosowac u pacjentéw po usunieciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajgcych z odstonieciem opony twarde).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek moze by¢ stosowany wytgcznie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do
ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem u pacjentow:

— leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAQ) lub innymi lekami, ktére
mogg powodowac zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi,

— z podwyzszonym cisnieniem wewngtrzgatkowym, zwtaszcza u pacjentow z jaskrg z waskim
kgtem przesgczania;

— z ciezkimi chorobami uktadu krgzenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze,
zespot dtugiego odstepu QT);

— z guzem chromochtonnym nadnerczy;

— z zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca);

— z rozrostem gruczotu krokowego;

— z nadwrazliwoscig na substancje o dziataniu podobnym do ksylometazoliny, objawiajgca sie
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bezsennoscig, drzeniem, zawrotami gtowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym

cisnieniem tetniczym.

Lek jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania. Stosowanie ksylometazoliny w dawkach
wiekszych niz zalecane lub przez okres dtuzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do reaktywnego
przekrwienia btony sluzowej nosa. Powoduje to zwezenie drog oddechowych, prowadzac do czestego
I dtugotrwatego stosowania leku przez pacjenta. W rezultacie prowadzi to do polekowego zapalenia
btony Sluzowej nosa i zaniku btony sluzowej nosa.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy nie ustepujg lub nasilajg sie bgdz jesli pojawiajg sie
nowe objawy.

Inne leki i Sudafed XyloSpray HA

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Przy podaniu donosowym leku Sudafed XyloSpray HA prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji

z innymi lekami wydaje sie by¢ niskie, jednak nie mozna ich wykluczy¢.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie wykazano wptywu leku Sudafed XyloSpray HA stosowanego w zalecanych dawkach na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Sudafed XyloSpray HA . .
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Sudafed XyloSpray HA jest przeznaczony wytgcznie do podawania donosowego (rowniez

w zapaleniu trgbki stuchowej).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobe.

Nie nalezy podawac wiecej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Nie nalezy stosowac u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Leku Sudafed XyloSpray HA nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. Powtdrne stosowanie leku mozna rozpoczg¢ po kilkudniowej przerwie.

W sprawie okresu stosowania leku u dzieci nalezy zasiegng¢ porady lekarza.

Ze wzgledow higienicznych jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Ze wzgledow higienicznych jedno opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Instrukcja stosowania

Zdjgc¢ plastikowg nasadke.

Przed pierwszym zastosowaniem naciska¢ pompke, az do pojawienia sie jednorodnej mgietki
rozpylonego leku (rys. 1). Dzieki temu aerozol jest gotowy do uzycia.

W celu podania dawki aerozolu do nosa nalezy umiescic¢ koncowke aplikatora w otworze nosowym,
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nastepnie nacisng¢ pompke jeden raz, jednoczes$nie wciggajgc powietrze przez nos (rys. 2). Podczas
podawania leku butelke nalezy trzymac w pozycji zblizonej do pionowe). Po uzyciu ponownie natozy¢
plastikowg nasadke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sudafed XyloSpray HA

W razie przedawkowania lub przypadkowego podania doustnego mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory i bton sluzowych), gorgczka,
drgawki, tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krgzeniowa,
zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc (gromadzenie ptynu w ptucach,
obJaW|aJace sie m.in. dusznoscig), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Moga réwniez wystapi¢ nastepujace objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego ukfadu
nerwowego z sennoscig, obnizenie temperatury ciata, bradykardia (spowolnienie czynnosci serca),
spadek cisnienia tetniczego jak we wstrzgsie, bezdech | $pigczka.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc medyczng. Lekarz podejmie
odpowiednie dziatania, jak podanie wegla aktywowanego. W uzasadnionych przypadkach moze byc
konieczne wykonanie ptukania zotadka oraz podanie tlenu do oddychania. W celu obnizenia cisnienia
tetniczego lekarz moze zaleci¢ podanie fentolaminy w dawce 5 mg w 0,9% roztworze chlorku sodu
w powolnym wlewie dozylnym lub w dawce 100 mg doustnie.

Przeciwwskazane jest stosowanie lekow o dziataniu obkurczajgcym naczynia krwionosne.

W razie koniecznosci nalezy zastosowac leki przeciwgoraczkowe i przeciwdrgawkowe.

Pominiecie zastosowania leku Sudafed XyloSpray HA

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawiono zgodnie z nastepujgcym schematem:
Czesto wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto wystepuje rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

Rzadko wystepuje rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow

Czesto mogg wystepowac objawy podraznienia (pieczenie lub suchosé btony sluzowej nosa), kichanie,
zwtaszcza u pacjentéw wrazliwych. Po odstawieniu leku moze dochodzi¢ do nasilenia obrzeku btony
sluzowej (przekrwienia reaktywnego).
Niezbyt czesto miejscowe podanie do nosa moze spowodowac:

obJavvy zwigzane z ogolnoustrOJowym dziataniem leku, jak np. kotatanie serca, przyspieszenie
czynnosci serca, podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi,

* krwawienie z nosa.
Rzadko moga wystgpi¢ nudnosci, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne, bol gtowy, bezsennosc lub
uczucie zmeczenia.
Dtugotrwate lub czeste stosowanie, a takze podawanie w dawkach wiekszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony sluzowej nosa,
objawiajgcym sie uczuciem zatkania nosa, wydzieling z nosa, Swigdem nosa i kichaniem. Dziatanie to
moze wystgpi¢ juz po 5 dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane moze
doprowadzi¢ do suchego zanikowego zapalenia btony sluzowej nosa.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
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Tel: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sudafed XyloSpray HA o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 miesiecy. Nie stosowac tego leku po
uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sudafed XyloSpray HA

- Substancja czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. 1T ml roztworu Sudafed XyloSpray
HA zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu hialuronian, sorbitol, glicerol, sodu diwodorofosforan dwuwodny,
disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sudafed XyloSpray HA | co zawiera opakowanie

Opakowanie leku Sudafed XyloSpray HA stanowi biata butelka z HDPE z pompka dozujgca (system
3K), zawierajgca 10 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Airton Road, Tallaght

Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcon-Madrid

Hiszpania
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do:
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0, ul. ltzecka 24, 02-135 Warszawa
tel. (22) 237 80 02
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