ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Sudafed XyloSpray ostroznie i
zgodnie z informacja w ulotce.

- Nalezy zachowac ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jezeli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sudafed XyloSpray
Xylometazolini hydrochloridum

1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Sklad:

1 ml roztworu Sudafed XyloSpray zawiera jako substancjg¢ czynna: 1 mg ksylometazoliny
chlorowodorku oraz substancje pomocnicze: chlorek benzalkoniowy roztwor, disodu edetynian, sodu
chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, sorbitol ciekly 70%
(niekrystalizujacy), wodg oczyszczona.

Opakowanie:
Butelka z oranzowego szkta z pompka dozujaca, zawierajaca 10 ml roztworu, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park

Roxborough Way, Maidenhead
Berkshire, SL6 3UG

Wielka Brytania

Wytworca:

Famar Orléans

5, avenue Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sudafed XyloSpray i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Sudafed XyloSpray

Jak stosowac lek Sudafed XyloSpray

Mozliwe dziatania niepozqdane

Przechowywanie leku Sudafed XyloSpray

Inne konieczne informacje dotyczqce leku Sudafed XyloSpray
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1. Co to jest lek Sudafed XyloSpray i w jakim celu si¢ go stosuje

Ksylometazolina jest lekiem obkurczajacym naczynia krwionos$ne, przez co zmniejsza obrzgk btony
sluzowej nosa. Poczatek dziatania leku wystepuje zwykle w ciagu 5 — 10 minutach po podaniu.
Zmnigjszenie obrzgku btony §luzowej utatwia oddychanie przez nos oraz utatwia odptyw wydzieliny.
Lek Sudafed XyloSpray przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.



Wskazania do stosowania

Zmniejszenie obrzgku btony §luzowej nosa w ostrym zapaleniu blony $luzowej, w naczynioruchowym
zapaleniu btony §luzowej oraz w alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa.

Utatwienie odplywu wydzieliny w zapaleniu zatok przynosowych oraz w zapaleniu trabki shuchowe;j
ucha srodkowego potaczonego z przezigbieniem.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Sudafed XyloSpray

Nie nalezy stosowaé leku Sudafed XyloSpray:

- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na ktorykolwiek sktadnik leku;

- jesliu pacjenta wystepuje suche zanikowe zapalenie btony sluzowej nosa;

- upacjentdOw po usunigciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z
odslonigciem opony twarde;j;

- uniemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zachowac¢ szczeg6Ing ostroznos$é stosujac lek Sudafed XyloSpray gdyz:
Lek moze by¢ stosowany wytacznie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do
ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem u pacjentow:

— leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAQO) lub innymi lekami, ktore
moga powodowac zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi;

— z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgalkowym, zwlaszcza u pacjentow z jaskra z waskim
katem przesaczania;

— z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tgtnicze);

—  z guzem chromochtonnym nadnerczy;

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

— zrozrostem gruczotu krokowego,

— znadwrazliwo$cia na substancje o dzialaniu podobnym do ksylometazoliny, objawiajaca si¢
bezsennoscia, drzeniem, zawrotami glowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym
ci$nieniem tetniczym.

Przed zastosowaniem leku w powyzszych przypadkach nalezy zasiggna¢ porady lekarza. Dotyczy to
rowniez sytuacji, gdy miaty one miejsce w przesztosci.

Stosowanie ksylometazoliny w dawkach wigkszych niz zalecane lub przez okres dluzszy niz zalecany
moze doprowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia blony §luzowej nosa i polekowego zapalenia blony
Sluzowej nosa. W wyniku nastepstw stosowania ksylometazoliny w dawkach wigkszych niz zalecane
lub przez okres dluzszy niz zalecany moze doj$¢ do zwezenia gornych droég oddechowych, przez co
pacjent znoéw powraca do przyjmowania leku, a w niektorych przypadkach stosuje go dlugotrwale.
Takie dziatanie moze wystapi¢ juz po 5 dniach leczenia. Dalsze stosowanie ksylometazoliny moze
doprowadzi¢ do zaniku btony §luzowej nosa (suchego zanikowego zapalenia blony $§luzowej nosa).

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Ciaza:
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Nie nalezy stosowac leku Sudafed XyloSpray w czasie ciazy.

Karmienie piersia:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku Sudafed XyloSpray nie nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia, poniewaz nie wiadomo,
czy ksylometazolina przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

W przypadku stosowania dlugotwatego lub w dawkach wigkszych niz zalecane nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatan ogolnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia lub osrodkowego uktadu
nerwowego. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania



urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona.

Wazine informacje o niektorych skladnikach leku Sudafed XyloSpray:
Lek zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé podraznienie btony §luzowej nosa.

Stosowanie innych lekéw:

Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO (leki stosowane m.in. w depresji) lub trojpierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych moze spowodowac wzrost cisnienia krwi ze wzgledu na dziatanie tych
lekow na uktad krazenia.

3. Jak stosowa¢ lek Sudafed XyloSpray

Sudafed XyloSpray nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w tej ulotce. W przypadku
watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Sudafed XyloSpray jest przeznaczony wytacznie do podawania donosowego (rowniez w zapaleniu
trabki stuchowej).

Lek Sudafed XyloSpray jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Doros$li i dzieci w wieku powyzej 6 lat:
1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobg.
Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Leku Sudafed XyloSpray nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 5 dni.
Powtorne stosowanie leku mozna rozpocza¢ po kilkudniowej przerwie.
W sprawie okresu stosowania leku u dzieci nalezy zasiggnac porady lekarza.

Ze wzgledow higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.
Instrukcja stosowania:

Zdja¢ plastikowa nasadke.

Przed pierwszym zastosowaniem naciska¢ pompkeg, az do pojawienia si¢ jednorodnej mgietki
rozpylonego leku (rys. 1). Dzigki temu aerozol jest gotowy do uzycia.

W celu podania dawki aerozolu do nosa nalezy umiesci¢ koncowke aplikatora w otworze nosowym,
nastgpnie nacisng¢ pompke jeden raz, jednoczesnie wciagajac powietrze przez nos (rys. 2). Podczas
podawania leku butelkg nalezy trzymaé pionowo.

Po uzyciu ponownie natozy¢ plastikowa nasadke.

W przypadku zastosowania wig¢kszej dawki leku Sudafed XyloSpray niz zalecana:



Objawy przedawkowania

W razie przedawkowania lub przypadkowego podania doustnego moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
rozszerzenie zrenic, nudnos$ci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory i blon sluzowych), goraczka,
drgawki, tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), zaburzenia rytmu serca, zapas¢ krazeniowa,
zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc (gromadzenie ptynu w plucach,
objawiajace si¢ m.in. dusznoscia), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Moga réwniez wystapic nastgpujace objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego z sennoscia, obnizenie temperatury ciata, bradykardia (spowolnienie czynnosci serca),
spadek cis$nienia tetniczego jak we wstrzasie, bezdech i $piaczka.

Sposob postepowania w przypadku przedawkowania

Nalezy podaé wegiel aktywowany. Moze by¢ konieczne wykonanie ptukania zotadka oraz podanie
tlenu do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia tgtniczego 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 obkurczajacym naczynia krwionosne.

W razie koniecznosci nalezy zastosowac leki przeciwgoraczkowe i przeciwdrgawkowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Sudafed XyloSpray moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Czgsto (czesciej niz u 1 na 100 osdb, ale rzadziej niz u 1 na 10 os6éb) moga wystgpowac objawy
podraznienia (pieczenie lub sucho$¢ btony sluzowej nosa), kichanie, zwtaszcza u pacjentow
wrazliwych. Czgsto po odstawieniu leku moze dochodzi¢ do nasilenia obrzeku btony $luzowej
(przekrwienia reaktywnego).

Niezbyt czesto (czesciej nizu 1 na 1 000 osdb, ale rzadziej niz u 1 na 100 os6b) miejscowe podanie do
nosa moze spowodowaé objawy zwiazane z ogdlnoustrojowym dziataniem leku, jak np. kotatanie
serca, przyspieszenie czynnos$ci serca, podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Rzadko (czgsciej niz u 1 na 10 000 osob, ale rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b) moga wystapi¢ nudnosci,
zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne, bdl glowy, bezsennos¢ lub uczucie zmeczenia.

Dhugotrwate lub czgste stosowanie, a takze podawanie w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem blony $luzowej nosa,
objawiajacym sig uczuciem zatkania nosa, wydzieling z nosa, $wiadem nosa i kichaniem. Dziatanie to
moze wystapi¢ juz po 5 dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane moze
doprowadzi¢ do suchego zanikowego zapalenia btony §luzowej nosa.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Sudafed XyloSpray mogq wystqpic¢ inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozqdanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Sudafed XyloSpray
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 24 tygodnie. Nie stosowac leku po uptywie
terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje


http://pl.wikipedia.org/wiki/P%C5%82uca

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0., ul. ltzecka 24, 02-135 Warszawa
tel. (22) 237 80 02

Data opracowania ulotki: 03.03.2009



