Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytd uwainie caly ulotke, poniewd zawiera ona wgne informacje dla pacjental.
Lek ten dogpny jest bez recepty, aby fna byto leczy niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskdobry wynik leczenia, nalg stosowa lek Xylometazolin WZF
0,1% ostranie i zgodnie z informagjw ulotce.
* Nalezy zachowa te ulotke, aby ména jg byto przeczyt@ponownie w razie potrzeby.
* Nalezy zwrdct sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest nadedodatkowa
informacja.
» Jesli objawy nasil sie lub nie usgpig po 3 do 5 dniach, natg skontaktowasie z
lekarzem.

XYLOMETAZOLIN WZF 0,1%
(Xylometazolini hydrochloridum)
1 mg/ml, krople do nosa, roztwor

Sktad

1 ml roztworu zawiera:

substangj czynra: 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku oraz

substancje pomocnicze: disodu fosforan dwunastowabdu diwodorofosforan
jednowodny, sodu chlorek, sorbitol, disodu edetynisenzalkoniowy chlorek roztwor,
WOdg 0CZySzCzof.

Opakowania
Butelka polietylenowa zawiergga 10 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Xylometazolin WZF 0,1% i w jakimcelu sk go stosuje
. Zanim zastosuje si lek Xylometazolin WZF 0,1%

. Jak stosowa lek Xylometazolin WZF 0,1%

. Mozliwe dziatania niepazadane

. Przechowywanie leku Xylometazolin WZF 0,1%

. Inne informacje

U WNPE

1. Co to jest lek Xylometazolin WZF 0,1% i w jakimcelu sk go stosuje
Lek Xylometazolin WZF 0,1% zawiera ksylometazolgshjorowodorek. Zastosowany na
btorg $luzowa nosa powoduje zgzenie naczy krwionasnych, zmniejsza obek |
przekrwienie btonygluzowej jamy nosowo-gardtowej oraz zmniejszddlavydzieliny.
Xylometazolin WZF 0,1% przeznaczony jest do stosova dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat.
Lek Xylometazolin WZF 0,1% stosujezshiejscowo do nosa w leczeniu pomochniczym:

- ostrego zapalenia btodjuzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakterygneg

- ostrego lub przewlektego zaostiraggo s¢ zapalenia zatok przynosowych;

- alergicznego zapalenia btoslyzowej nosa;

- ostrego zapalenia uckeodkowego - w celu udémienia tabki stuchowe.
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2. Zanim zastosuje s lek Xylometazolin WZF 0,1%

Nie nalely stosowd leku Xylometazolin WZF 0,1%

= w przypadku nadwrdiwosci na ktérykolwiek sktadnik leku;

» U pacjentow po usugtiu przysadki lub po innych zabiegach chirurgicanyc
przebiegajcych z odstoriciem opony twardej;

= w przypadku zanikowego zapalenia btghyzowej nosa.

Zachowa® szczegolp ostranosé stosugc lek Xylometazolin WZF 0,1%

- U pacjentow, u ktérych po zastosowaniu innychgimile dziatagcych lekow
(sympatykomimetykow) wyspity takie objawy jak bezsens@ zawroty gtowy, dtenie,
zaburzenia rytmu serca i podi#ggone dnienie ttnicze;

- u pacjentéw z chorobami uktadwkenia (np. z nadénieniem ¢tniczym, diawig
piersiows), cukrzya, z jaska z zamknetym katem, z rozrostem gruczotu krokowego,
Z nadczynnégxia tarczycy. Pacjenci z tymi chorobami przed zast@oam leku powinni
poradzt si¢ lekarza.

Nie nalery stosowa leku u pacjentéw z przewleklym lub naczynioruchawyapaleniem
btony sluzowej nosa, gdymajp oni tendengj do stosowania go dtej niz przez 5 dni.
Stosowanie leku przez okres gday niz zalecany mge doprowadz do wtérnego
rozszerzenia nacakrwionosnych i w konsekwencji do wtérnego polekowego zapiale
btony sluzowej nosa.

Zachowanie szczegolnej ostrmosci u niektorych szczegdlnych grup stogajch lek

Stosowanie leku Xylometazolin WZF 0,1% u dzieci
Lek Xylometazolin WZF 0,19%mnozna stosowau dzieci w wieku powsej 12 lat. U dzieci
miodszych naley stosowa lek Xylometazolin WZF 0,05%.

Cigza
Przed zastosowaniemzihego leku nalsy poradzé sie lekarza
Nie naley stosowa leku Xylometazolin WZF 0,1% w czasiezy.

Karmienie piersi
Przed zastosowaniemzihego leku nal®y poradzé sie lekarza

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek nie wptywa na zdolng prowadzenia pojazdow i obstugiwania agdzex mechanicznych,
jesli jest stosowany w zalecanych dawkach i przezkkiaitres.

W przypadku ditugotrwatego stosowania leku lub si@sva w duych dawkach mag
wystapi¢ dziatania niepgadane ze strony uktadudégenia i grodkowego uktadu nerwowego
i wptywac niekorzystnie na wykonywanie tych czyrson

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Xylonstolin WZF 0,1%
Ze wzgkdu na zawarta@ chlorku benzalkoniowego, lek m® powodowaé podranienie
btony sluzowej nosa.

Stosowanie innych lekow

Nie stosowa leku Xylometazolin WZF 0,1%v czasie leczenia trojpigieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO (leki stosawe m.in. w depres;ji), poniewa
odnotowano przypadki wygtienia interakcji.
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Nalezy unika jednoczesnego stosowania leku z innymi podobnitagcymi lekami
(sympatykomimetykami), takimi jak efedryna, pseuddeyna.

3. Jak stosowé lek Xylometazolin WZF 0,1%
Lek jest przeznaczonyvytacznie do stosowania do nosdrowniez w zapaleniu ucha
srodkowego).

1 kropla zawiera 0,05 mg ksylometazoliny chlorowdao

Xylometazolin WZF 0,1% przeznaczony jest do stosowva dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powdej 12 lat

2 do 3 kropli do kadego otworu nosowego co 8 do 10 godzin.

Nie podawad wigcej niz 3 dawki do kadego otworu nosowego na dob
Nie naley stosowa dawek wegkszych ni zalecane.

Leku Xylometazolin WZF 0,1% nie naig stosowad dtuzej niz 3 do 5 dni.

Ze wzgkdow higienicznych opakowanie leku powinna:lsgosowane tylko przez jednego
pacjenta.

W przypadku zastosowania ghiszej dawki leku Xylometazolin WZF 0,1%7Zmnialecana

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym @@y leku, zwtaszcza u dzieci, mpg
wystapi¢ nastpujace objawy: przyspieszone i nieregularne bicie sgrodwyzszone
cisnienie ttnicze, senn&, nieregularny oddech lub zahamowanie oddychaaiayrzenia
swiadomdaci. U dzieci mae wystpi¢ nadmierne uspokojenie.

W przypadku wysipienia tych objawow, naty niezwtocznie zwrodi sie do lekarza.
Leczenie objawowe - wedtug zalédekarza.

W razie przyjcia wiekszej nt zalecana dawki leku, naleniezwtocznie zwré¢isie do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pomiricia dawki leku Xylometazolin WZF 0,1%
Nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongirej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, Xylometazolin WZF 0,1% feqoowodowa dziatania niepggdane, chocianie
u kaédego one wyspiq.

Po zastosowaniu leku mopgvystapi¢ miejscowe dziatania niepadane: podranienie btony
sluzowej nosa, suclké btonysluzowej nosa, uczucie pieczenia w nosie i gardhdaie.
Bardzo rzadko wysgpuja objawy dziatania ogélnoustrojowego: nudaip bol gtowy,
ostabienie, zreczenie, senrig, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne (duszrabrzk
naczynioruchowy) oraz kofatanie serca, przyspidszezynngci serca, wzrost gnienia
tetniczego (zwtaszcza u 0s6b z chorobami uktadudaia).

Stosowanie leku przez okres gday niz zalecany i (lub) w dawkach @kszych nik zalecane
moze doprowadzi do wtérnego polekowego zapalenia btéhyzowej nosa.

U niektérych oséb w czasie stosowania leku XylonoditaWZF 0,1% magwystpic inne
dziatania niepeégdane W przypadku wygpienia dziata: niepaqgdanych, take
niewymienionych w tej ulotce, nayepoinformowa o nich lekarza.
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5. Przechowywanie leku Xylometazolin WZF 0,1%

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Chroné od swiatta.
Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Butelke przechowywa szczelnie zamkeia w opakowaniu zewgirznym.
Okres wanosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 gi.

Nie naley stosowa leku Xylometazolin WZF 0,1% po uptywie termindvesci
zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych infornmeat@y zwrdoct sie do podmiotu
odpowiedzialnego

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki
29.10.2008
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