CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylodex 0,1% regeneracja, (0,1 mg + 5,0 mg)/dawke, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 1,0 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini hydrochloridum)
i 50,0 mg deksopantenolu (Dexpanthenolum).

Kazda dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku

i 5,0 mg deksopantenolu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Xylodex 0,1% regeneracja jest wskazany w objawowym leczeniu niedroznosci nosa w przebiegu
przezigbienia oraz po przebytej operacji nosa - w celu pobudzenia gojenia si¢ blony §luzowe;j

i poprawy droznosci nosa.

Xylodex 0,1% regeneracja jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 6 lat:

Jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na dobe (co 8-10 godzin).
Nie podawa¢ wigcej niz trzy dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwosci pacjenta i odpowiedzi kliniczne;j.

Produktu leczniczego Xylodex 0,1% regeneracja nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni, chyba ze lekarz
zdecyduje o dluzszym stosowaniu.

Nalezy zawsze zasiegna¢ porady lekarza odno$nie czasu stosowania produktu leczniczego u dzieci.
Nalezy zachowac kilkudniowa przerwg przed ponownym zastosowaniem produktu.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Sposoéb podawania

Xylodex 0,1% regeneracja jest przeznaczony wytacznie do stosowania donosowego.

Szczegotowa instrukcja stosowania produktu leczniczego Xylodex 0,1% regeneracja, patrz punkt 6.6.
Ze wzgledow higienicznych opakowanie powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania



- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- Suche, zanikowe zapalenie btony §luzowej nosa (rhinitis sicca)

- U dzieci w wieku ponizej 6 lat

- Po zabiegach chirurgicznych prowadzonych droga przeznosowa i po operacjach
przebiegajacych z odstonigciem opony twarde;.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac Xylodex 0,1% regeneracja w przypadku:

- przyjmowania inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO) lub innych lekow, ktore moga
powodowac¢ podwyzszenie ci§nienia tetniczego,

- zwickszonego cisnienia wewnatrzgatkowego, szczegolnie w przypadku jaskry z waskim katem,

- chorob uktadu sercowo-naczyniowego (choroby niedokrwiennej serca, nadci$nienia tgtniczego),

- guza chromochtonnego nadnerczy,

- choréb metabolicznych (np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy),

- nadwrazliwos$ci na substancje sympatykomimetyczne. Zastosowanie produktu u oséb z takg
nadwrazliwo$cig moze powodowac bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenie, zaburzenia rytmu
serca i podwyzszenie ci$nienia tetniczego,

- pacjentow z porfiria,

- pacjentow z rozrostem prostaty.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Z powodu niebezpieczenstwa zaniku btony §luzowej nosa stosowanie produktu leczniczego
w przewleklym zapaleniu btony sluzowej nosa powinno odbywac si¢ jedynie pod nadzorem lekarza.

Dhugotrwate stosowanie lekéw sympatykomimetycznych lub stosowanie ich w dawkach wiekszych
niz zalecane moze powodowac reaktywne przekrwienie btony §luzowej nosa i w konsekwencji,
zwezenie drog oddechowych.

,,Efekt z odbicia” prowadzacy do zwegzenia drog oddechowych, powoduje Ze pacjent nadal
wielokrotnie stosuje produkt, az jego stosowanie staje si¢ trwate, doprowadzajac w konsekwencji do
wtornego polekowego zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa) lub nawet do zaniku
btony sluzowej nosa.

W tagodniejszych przypadkach reaktywnego przekrwienia blony §luzowej nosa odpowiednie moze
by¢ przerwanie stosowania leku sympatykomimetycznego najpierw w jednym otworze nosowym
(w celu utrzymania droznosci czesci nosa), a nastgpnie po ustgpieniu objawoéw w drugim.

Ze wzgledu na ryzyko przeniesienia zakazenia opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta.

Ze wzgledu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku, produkt moze powodowa¢ podraznienie btony
sluzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ksylometazoliny chlorowodorek

Podczas jednoczesnego stosowania ksylometazoliny z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) typu
tranylcyprominy lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, jak i rowniez produktami
leczniczymi zwigkszajacymi ci$nienie krwi, moze nastgpi¢ wzrost cisnienia krwi, bedacy wynikiem
dziatania tych lekow na uktad sercowo-naczyniowy.

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

Deksopantenol



Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Badania dotyczace wplywu produktu na rozwdj plodu sa niewystarczajace, dlatego produktu

leczniczego Xylodex 0,1% regeneracja nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki, dlatego produktu
leczniczego Xylodex 0,1% regeneracja nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jezeli produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami wowczas nie nalezy spodziewac si¢ wptywu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre$lono zgodnie z nastgpujaca konwencja:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (do <1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy, wysypka, §wiad).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: pobudzenie, bezsennos$¢, zmeczenie (np. sennosc¢, sedacja), bol gtowy, omamy
(szczegolnie u dzieci).

Zaburzenia serca
Rzadko: palpitacje, tachykardia.
Bardzo rzadko: arytmie serca.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: nadci$nienie.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Bardzo rzadko: zwigkszony obrzek btony sluzowej w wyniku ostabienia dziatania leku, krwawienie
Z nosa.

Czgsto$¢ nieznana: uczucie pieczenia i suchosci btony $luzowej nosa, kichanie.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Bardzo rzadko: drgawki (szczegolnie u dzieci).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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




e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Ksylometazoliny chlorowodorek

Obraz kliniczny zatrucia pochodnymi imidazolu moze by¢ mylacy, poniewaz fazy pobudzenia moga
zmienia¢ si¢ z fazami hamowania osrodkowego uktadu nerwowego, serca i uktadu krazenia.
Szczegoblnie u dzieci czgsto po zatruciu pojawiaja si¢ dominujace dziatania na osrodkowy uktad
nerwowy ze skurczami i $pigczka, bradykardig, bezdechem, nadcisnieniem lub niedocis$nieniem,
Wwzmozonym napi¢ciem mig¢§niowym.

Objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego to niepokdj, pobudzenie, omamy i drgawki.
Objawy zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego to obnizenie temperatury ciata,
zZmeczenie, senno$C 1 §pigczka.

Ponadto moga wystapi¢ nastepujace objawy:

Zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic, pocenie sie, goraczka, bladosc, sinica, nudnosci, tachykardia,
bradykardia, zaburzenie rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie, niedoci$nienie podobne do
wstrzasu, obrzegk ptuc, zaburzenia oddychania i bezdech.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku ciezkiego zatrucia wskazane jest intensywne leczenie szpitalne.

Z powodu szybkiego wchtaniania ksylometazoliny powinno si¢ natychmiast zastosowac wegiel
aktywny (absorbent), siarczan sodu (Srodek przeczyszczajacy) lub ptukanie zotadka (w przypadku
duzych ilosci leku). W celu obnizenia ci$nienia krwi mozna zastosowac leki nieselektywne blokujace
receptory alfa-adrenergiczne.

Srodki wazopresyjne s3 przeciwwskazane. Jesli konieczne, nalezy podaé leki przeciwgoraczkowe,
przeciwdrgawkowe oraz tlen.

Deksopantenol
Kwas pantotenowy i jego pochodne, wiacznie z deksopantenolem, wykazuja bardzo matg toksycznosc.
W razie przedawkowania nie jest konieczne specjalne postepowanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajgce nos i inne produkty do stosowania miejscowego do
nosa. Sympatykomimetyki w skojarzeniu z innymi lekami, z wyjatkiem kortykosteroidow,
kod ATC: RO1AB06

Ksylometazoliny chlorowodorek

Ksylometazoliny chlorowodorek to pochodna imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym,
glownie na receptory a-adrenergiczne. Jest lekiem obkurczajacym naczynia krwiono$ne nosa,

W wyniku czego zmniejsza obrzek i przekrwienie btony §luzowej nosa. Zmniejszenie przekrwienia
btony §luzowej nosa utatwia oddychanie przez nos pacjentom, u ktorych wystgpuja objawy
niedrozno$ci przewodow nosowych w przebiegu przezigbienia i po przebytej operacji nosa. Dziatanie
rozpoczyna si¢ w ciggu kilku minut (zwykle w ciggu 5-10 minut) po podaniu.

Deksopantenol

Deksopantenol jest pochodng alkoholowa kwasu pantotenowego, nalezacg do grupy witamin B. Po
przemianie w organizmie w glowny sktadnik koenzymu A, bierze udzial w procesach metabolizmu
weglowodandw, thuszczow i biatek. Jest niezbedny do prawidtowego wzrostu, czynnosci uktadu
nerwowego, regeneracji skory i nablonkdéw. Bierze udzial w wydzielaniu acetylocholiny i hormonow
kory nadnerczy. Wptywa rowniez na wzrost wtoséw i paznokci oraz przyspiesza gojenie si¢ ran.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ksylometazoliny chlorowodorek

W przypadku donosowego podania ksylometazoliny chlorowodorku, wchtonigta ilo§¢ leku moze by¢
wystarczajgca do wywolania dziatania og6lnoustrojowego, np. w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego i (lub) uktadu sercowo-naczyniowego.

Brak danych farmakokinetycznych z badan przeprowadzonych u ludzi.

Deksopantenol

Deksopantenol jest wchianiany przez skore i utleniany enzymatycznie do kwasu pantotenowego

W organizmie. W osoczu witamina jest transportowana w postaci zwigzanej z biatkami. Kwas
pantotenowy jest sktadnikiem koenzymu A, ktéry bierze udziat w wielu procesach biochemicznych.
Brak szczegdtowych badan dotyczacych metabolizmu deksopantenolu w obrebie skory i btony
sluzowej. Od 60 do 70% dawki podanej doustnie jest wydalane z moczem, a 30 do 40% z kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na reprodukcje,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

Okres waznosci produktu Xylodex 0,1% regeneracja po pierwszym otwarciu butelki wynosi
12 tygodni.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 15 ml zawierajaca 10 ml roztworu zamknigta pompkg dozujacg o objetosci dozy
0,1 ml z kapslem aluminiowym i aplikatorem z nasadka, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kazdorazowo przed uzyciem zdja¢ nasadke ochronna.



Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdjeciu nasadki, nacisng¢ dozownik 3-5 krotnie, az do
pojawienia sie¢ mgietki produktu. Koncowke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego. Trzymajac
butelke pionowo nacisng¢ dozownik, co spowoduje rozpylenie dawki leku do nosa. Po uzyciu zatozy¢
nasadke¢ ochronna.

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