Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

SUDAFED XYLOSPRAY HA dla dzieci 0,5mg/ml 10m|

Cena: 22,04 zt

Opis produktu

Sudafed XyloSpray HA dla dzieci, 0,5 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 tej 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 objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sudafed XyloSpray HA dla dzieci
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sudafed XyloSpray HA dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje .
Lek Sudafed XyloSpray HA dla dzieci zawiera ksylometazoline, ktéra pomaga obkurczac naczynia

krwionos$ne wewnatrz jamy nosowej, zmniejszajac przez to obrzek btony sluzowej nosa i utatwiajgc
oddychanie. Sudafed XyloSpray HA dla dzieci zawiera takze kwas hialuronowy (w postaci soli
sodowej), ktéry chroni i nawilza btone sluzowg nosa.

Aerozol jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu przekrwienia btony $luzowej nosa z wodnistg
wydzieling z nosa, wystepujgcego w przebiegu przeziebienia lub zapalenia zatok.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci

Kiedy NIE stosowac leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci:

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

- jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, zwtaszcza w przypadku jaskry
z waskim katem przesgczania;

- jesli pacjent ma przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa (dtugotrwate podraznienie nosa)
z nieznaczng iloscig wydzieliny lub bez wydzieliny (rhinitis sicca);

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAO);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére mogg powodowac podwyzszenie cisnienia krwi;

- jesli pacjent ma zapalenie spowodowane nadwrazliwoscig naczyn krwionosnych nosa;

- jesli pacjent przebyt operacje mézgu wykonywang przez nos lub usta.

Lek ten nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg w przypadku:

- silnej reakgcji na sympatykomimetyki (substancje podobne do adrenaliny), poniewaz zastosowanie
u takich pacjentéw leku Sudafed XonSpray HA dla dzieci moze powodowac bezsennosc¢, zawroty
gtowy, niekontrolowane drzenie miesni, nieregularne bicie serca lub wzrost cisnienia krwi;

- choroby serca (np. zespot dtugiego odstepu QT), choroby naczyn krwionosnych lub wysokiego
cisnienia krwi;

- nadczynnosci tarczycy, cukrzycy lub innej choroby uktadu metabolicznego;

- choroby nadnerczy;

- przerostu gruczotu krokowego (powiekszenia prostaty).

Ciggte stosowanie leku przez dtugi okres czasu moze powodowac nasilenie objawdéw zatkania nosa.
Lek Sudafed XyloSpray HA dla dzieci 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.

NIE nalezy przyjmowac leku podczas stosowania:
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- niektorych lekéw przeciwdepresyjnych, takich jak tréj- i czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy oraz w ciggu dwoch tygodni od
zastosowania inhibitoréw monoaminooksydazy (patrz punkt ,Kiedy NIE stosowacé leku
Sudafed XyloSpray HA dla dzieci"),

-innych lekow, ktore podwyzszajg cisnienie krwi.
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.
Nie nalezy stosowac leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci w trakcie cigzy ze wzgledu na brak
danych na temat jego dziatania na ptod.
Pacjentki karmigce piersig przed zastosowaniem leku powinny skonsultowac sie ze swoim lekarzem.
Nie wiadomo, czy substancja czynna tego leku przenika do mleka kobiecego.
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Sudafed XonSE agl HA dla dzieci
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w teJ ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat

Jesli lekarz lub farmaceuta nie zaleci inaczej, nalezy stosowac jedng dawke leku Sudafed XyloSpray
HA dla dzieci do kazdego otworu nosowego, do 3 razy na dobe, nie dtuzej niz przez 5-7 dni. Nie
nalezy przekraczac zalecanej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym oddziatem
ratunkowym,

zabierajgc ze sobg opakowanie leku lub niniejszg ulotke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku moze spowodowac porazenie osrodkowego uktadu
nerwowego, np. utrate funkcji miesni, zmeczenie, suchosc¢ jamy ustnej, pocenie sie, przyspieszone

I nieregularne bicie serca oraz wzrost cisnienia.

Pominiecie zastosowania dawki leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci

W razie pominiecia dawki leku nalezy przyjac¢ jg jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sie pora przyjecia
kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki, tylko kontynuowac stosowanie leku zgodnie
z zaleceniami. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania nlepozadane cho¢ nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku i natychmiast zwrdcic¢ sie do lekarza, jesli wystapi
ktérykolwiek z wymienionych objawdw niepozgdanych, ktére mogg by¢ objawami reakci
alergiczney:

-trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta;

- silny swigd z czerwong wysypka lub pecherzami.
Inne dziatania niepozgdane:
Czeste (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 osdb):
-uczucie ktucia lub pieczenia w nosie i gardle oraz suchos¢ btony sluzowej nosa
Niezbyt czeste (wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
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- krwawienie z nosa

Rzadkie (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

- bol gtowy, wzrost cisnienia, nerwowos¢, nudnosci, zawroty gtowy, bezsennos¢ | kotatanie
serca

- przejsciowe zaburzenia widzenia i ogélnoustrojowe reakcje alergiczne

Czestos¢ nieznana (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

- nasilenie objawow zatkania nosa po zaprzestaniu stosowania leku

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | 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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci po pierwszym otwarciu butelki: 1 rok.

Nie nalezy stosowac leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
Leku nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sudafed XyloSpray HA dla dzieci

Substancjg czynng jest ksylometazoliny chlorowodorek. T ml roztworu zawiera 0,5 mg
ksylometazoliny chlorowodorku. Kazda dawka (70 pl (mikrogramow) co jest réwnowazne 0,070 ml)
leku Sudafed XyloSpray HA dla dzieci zawiera 35 ug (lub 0,035 mg) ksylometazoliny chlorowodorku.
Pozostate sktadniki to: sodu hialuronian, sorbitol (E420), glicerol (E422), sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sudafed XyloSpray HA dla dzieci i co zawiera opakowanie

Aerozol jest przezroczystym do lekko opalizujgcego, bezbarwnym do lekko zéttawego roztworem
umieszczonym w 10 ml biatej butelce z HDPE z pompka dozujgcg oraz nasadkg ochronng z HDPE,
w tekturowym pudetku. Roztwor jest wystarczajgcy dla 110 dawek.
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Podmiot odpowiedzialny
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Airton Road, Tallaght
Dublin 24

Irlandia

Wytwaorca

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.

Avda. Leganés, 62
Alcorcon

28923 Madryt
Hiszpania

Ursapharm Arzneimittel GmbH
Industriestrafe 35

66129 Saarbrlcken

Niemcy

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
totwa Olynth HA 0.5 mg/ml deguna aerosols bez konservantiem, skidums

Polska Sudafed XyloSpray HA dla dzieci

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02
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