CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylorin, 550 pg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 550 mikrograméw ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini
hydrochloridum).

1 dawka aerozolu zawiera 50 mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: bromek benzalkoniowy 0,02 g (10% roztwor).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor

Aerozol do nosa, roztwor w formie bezbarwnego lub lekko zoéttego ptynu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do stosowania produktu Xylorin jest leczenie objawowe zapalenia btony §luzowej nosa
i zatok przynosowych.

Produkt jest stosowany miejscowo w celu zmniejszenia przekrwienia blony §luzowej nosa
wystepujacego w zapaleniu blony sluzowej nosa i zapaleniu zatok przynosowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku powyzej 6 lat i dorosli:
1 do 2 dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego co 8 godzin przez 3 do 5 dni.

Sposob podawania

Produkt podaje si¢ donosowo.
Przed podaniem produktu nalezy:
- oczysci¢ nos,
- zdja¢ nasadke ochronng z butelki,
- butelke trzyma¢ w pozycji pionowej z aplikatorem do gory,
- koncowke aplikatora wtozy¢ do otworu nosowego i nacisngé. W tym czasie oczy i usta
powinny by¢ zamknigete,
- po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronna.
Nie demontowa¢ pompki.



4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1,

jaskra z waskim katem przesaczania,

nadwrazliwo$¢ na produkty adrenergiczne,

przyjmowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,

przyjmowanie inhibitorow MAO,

zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa,

po zabiegach usuniecia przysadki i po zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonigciem
opony twarde;.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczgce stosowania

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Dhtuzsze lub czgstsze niz zalecane stosowanie produktu moze spowodowac polekowy obrzek btony
sluzowej nosa.

Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z chorobami uktadu krazenia (m.in. choroba
niedokrwienng serca), nadcisnieniem tetniczym, cukrzyca, jaskra lub nadczynnoscia tarczycy.

Nalezy zwraca¢ uwagg, aby nie zanieczysci¢ produktu drobnoustrojami. W celu zminimalizowania
ryzyka rozszerzania si¢ zakazenia produkt powinien by¢ uzywany tylko przez jedng osobg.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem.

Obserwowano rzadkie przypadki zespolu odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. Posteriori Reversible
Encephalopathy Syndrome, PRES) i (lub) odwracalnego kurczu naczyn mézgowych (ang. Reversible
Cerebral Vasoconstriction Syndrome, RCVS) podczas przyjmowania produktow
sympatykomimetycznych, w tym ksylometazoliny.

Zgloszone objawy to: nagle wystapienie silnego bolu glowy, nudnosci, wymiotéw i zaburzen
widzenia. W wickszosci przypadkdw nastgpita poprawa lub zanik objawow w ciagu kilku dni
leczenia.

Nalezy niezwlocznie przerwac leczenie ksylometazoling i zasiggna¢ porady medycznej jesli pojawia
si¢ objawy PRES i (lub) RCVS.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ksylometazoliny nie nalezy stosowac z trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np.
amitryptylina, imipramina), ktére moga powodowac podwyzszenie ci$nienia te¢tniczego krwi (patrz
punkt 4.3).

Nie stosowac z inhibitorami MAO.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ksylometazoliny z innymi produktami
sympatykomimetycznymi (np. efedryna, pseudoefedryna) ze wzgledu na sumowanie si¢ dziatania.

4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednio udokumentowanych badan u kobiet w ciazy. Produktu nie nalezy

stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie przeprowadzono odpowiednio udokumentowanych badan u kobiet karmigcych piersig.




Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny do mleka kobiet
karmiacych piersia, dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu kobietom
w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt stosowany w zalecanych dawkach nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania w dawkach wiekszych niz zalecane lub przez okres dtuzszy niz zalecany
moga wystapic¢ dzialania niepozadane ze strony uktadu krazenia i (lub) osrodkowego uktadu
nerwowego, ktoére moga zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko moze wystapi¢ podraznienie blony §luzowe nosa, uczucie pieczenia w nosie, suchos$¢ btony
sluzowej nosa, kichanie, bole glowy, zaburzenia widzenia, zaburzenia snu, uogolniona reakcja
alergiczna, przyspieszenie czynnoS$ci serca, zaburzenia rytmu serca.

Dhuzsze niz zalecane stosowanie produktu moze doprowadzi¢ do nawrotu przekrwienia blony
sluzowej nosa, charakteryzujacego si¢ przewleklym zaczerwienieniem, obrzekiem i katarem.

Dhugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do wtérnego, tzw. polekowego zapalenia btony §luzowej
nosa, opornego na leczenie.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkow ostrego przedawkowania.

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, zwlaszcza u dzieci, moga
wystapi¢ nastepujace objawy: nadmierne uspokojenie, zaburzenia widzenia, nerwowos$¢, bezsennosc,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi, nudnosci, zawroty i bole glowy, tachykardia i zaburzenia
rytmu serca.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego.
Sympatykomimetyki, ksylometazolina, kod ATC: RO1AAO07.

Ksylometazolina jest produktem sympatykomimetycznym, dzialajacym na receptory a-adrenergiczne,
stosowanym miejscowo. Powoduje skurcz drobnych tetniczek nosa, zmniejszajac obrzek

1 przekrwienie btony sluzowej nosa. Prowadzi to do udroznienia nosa, utatwia oddychanie przez nos

1 zmniejsza ilo$¢ zalegajacej wydzieliny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu roztworu chlorowodorku ksylometazoliny do nosa miejscowe obkurczenie naczyn
krwionos$nych wystepuje po 5-10 minutach i utrzymuje si¢ przez 5-6 godzin.

Jesli produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami, zwykle nie wystepuja objawy ogdlnoustrojowe.
Niekiedy, jesli czes¢ produktu jest potknieta i wchionieta ilos¢ ksylometazoliny moze by¢
wystarczajaca do dziatania ogélnoustrojowego, jednakze informacje na temat dystrybucji i eliminacji
tego produktu u ludzi nie sg znane.


http://leki-informacje.pl/lek/kod-atc/4473,r01a-leki-udrozniajace-nos-i-inne-preparaty-do-stosowania-miejscowego.html

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Po podaniu dozylnym ksylometazoliny u zwierzat, wystapita tachykardia, podwyzszenie ciSnienia
tetniczego krwi, rozszerzenie zrenic.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu octan bezwodny
Kwas octowy
Sodu chlorek
Benzalkoniowy bromek
Woda oczyszczona
6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci
2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta bezbarwnego z pompka dozujacg i aplikatorem donosowym umieszczona
w tekturowym pudetku.

Butelka 18 ml (200 dawek)

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

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0.
Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

fax (22) 489 54 52



8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1702

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

30.11.1990r./17.05.1999 r./07.07.2004 1./06.06.2005 r./05.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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