Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Lek ten dostepny jest bez recepty, aby mozna bylto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Oxalin 0,05%
ostroznie i zgodnie z informacjq w ulotce.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna jq bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
e Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

o Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq po 3 do 5 dniach, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

OXALIN 0,05%

(Oxymetazolini hydrochloridum)
0,5 mg/ml, krople do nosa, roztwor

Sklad

1 ml roztworu zawiera jako

substancje czynna: 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku oraz

substancje pomocnicze: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek roztwor, wodg
0CZyszczona.

Opakowania
Butelka polietylenowa zawierajaca 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 Oxalin 0,05% w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Oxalin 0,05%

Jak stosowac lek Oxalin 0,05%

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Oxalin 0,05%

Inne informacje

SNk P =

1. Co to jest lek Oxalin 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxalin 0,05% zawiera oksymetazoliny chlorowodorek, ktéry stosowany miejscowo na
btong sluzowa nosa, powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych, zmniejszenie obrzgku btony
sluzowej nosa i zahamowanie nadmiernego wydzielania. Poprawia droznos$¢ przewodow
nosowych oraz ulatwia odptyw wydzieliny z zatok przynosowych.

Oxalin 0,05% w postaci kropli do nosa przeznaczony jest do stosowania dla dorostych 1 dzieci
w wieku od 6 lat.
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Lek Oxalin 0,05% stosuje si¢ w obrzgku bton §luzowych wystepujacym w:
ostrym zapaleniu btony $luzowej nosa,

naczynioruchowym zapaleniu btony §luzowej nosa,

alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa,

zapaleniu zatok przynosowych,

zapaleniu trabki stuchowej,

zapaleniu ucha §rodkowego.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Oxalin 0,05%

Nie nalezy stosowac leku Oxalin 0,05%, jesli wystepuje:

e nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na ktérykolwiek sktadnik leku,

e suche zapalenie btony §luzowej nosa (zanikowe zapalenie blony §luzowej nosa z
tworzeniem sig strupow).

Zachowad szczegolng ostroznosé stosujqc lek Oxalin 0,05%

Lek Oxalin 0,05% nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia i tylko po konsultacji

z lekarzem w przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i innymi lekami zwigkszajacymi
ci$nienie tetnicze;

- zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego, szczegdlnie w przypadku jaskry z zamknigtym
katem,;

- cigzkich chorob serca i naczyn krwiono$nych, np. choroby niedokrwiennej serca,
nadci$nienia t¢tniczego;

- guza chromochtonnego nadnerczy;

- zaburzen metabolicznych, np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy.

Nalezy przestrzegac zaleconego dawkowania i czasu stosowania leku. Nie stosowaé
dhlugotrwale leku ani w dawkach wigkszych niz zalecane, poniewaz moze to prowadzi¢ do
ostabienia dziatania leku, a nawet do nieodwracalnego uszkodzenia btony §luzowej nosa oraz
suchego zapalenia btony $§luzowej nosa.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujqcych lek
Stosowanie leku u dzieci

Lek przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat. Nie stosowac leku
u niemowlat 1 dzieci w wieku do 6 Iat.

Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania i czasu stosowania leku zawartych
w punkcie 3 ulotki.

Ciqza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza.

Karmienie piersiq
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Podczas dhugotrwalego stosowania leku lub w wigkszych dawkach niz zalecane nie mozna
wykluczy¢ wystapienia dziatah og6lnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia. W takich
przypadkach sprawnos¢ psychofizyczna, zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen moga by¢ zaburzone.
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Wazine informacje o niektorych sktadnikach leku Oxalin 0,05%
Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego lek moze powodowaé podraznienie
btony $luzowej nosa.

Stosowanie innych lekow

Przedawkowanie lub przypadkowe wypicie leku, a takze stosowanie trojpierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych lub inhibitorow monoaminooksydazy (leki stosowane m. in.
w depresji) jednoczesnie lub bezposrednio przed zastosowaniem oksymetazoliny moze
spowodowac zwigkszenie cis$nienia tetniczego.

3. Jak stosowa¢ lek Oxalin 0,05%
Lek Oxalin 0,05% jest przeznaczony wylacznie do stosowania do nosa (réwniez w zapaleniu
ucha srodkowego).

Oxalin 0,05% jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.
Nie nalezy go stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Zakrapla¢ po 1-2 krople do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zakrapla¢ po 1 kropli do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Nie nalezy stosowac¢ leku czes$ciej niz 3 razy na dobg.
Leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

Nalezy unika¢ stosowania dluzszego niz zalecane oraz przedawkowania.
Ze wzgledoéw higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Oxalin 0,05% niZ zalecana

W przypadku przedawkowania lub wypicia leku moga wystapi¢ objawy, takie jak:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory i bton §luzowych),
goraczka, skurcze migsni, zaburzenia czynnos$ci serca (np. przyspieszona czynnos$¢ serca,
zaburzenia rytmu serca), zapas¢ krazeniowa (ostra niewydolno$¢ serca z naglym spadkiem
ci$nienia krwi, objawiajaca si¢ silnym ostabieniem, cz¢sto z utrata przytomnosci),
zatrzymanie czynnosci serca (co powoduje ustanie krazenia krwi i zagraza zyciu), obrzgk phuc
(charakteryzujacy si¢ narastajaca dusznoscia, utrudnionym oddychaniem ze $wistami,
bladoscia skory i sinica, spadkiem lub zwigkszeniem cis$nienia tg¢tniczego), zaburzenia
psychiczne. Moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego,
senno$¢, obnizenie temperatury ciata, zwolnienie czynno$ci serca, nagte obnizenie ci$nienia
tetniczego jak we wstrzasie, bezdech 1 Spiaczka.

Postepowanie po przedawkowaniu: jezeli lek zostanie wypity, np. przez dziecko i (lub)
wystapi ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Lekarz moze zaleci¢ podanie wegla aktywowanego, moze wykona¢ ptukanie zotadka (jezeli
lek zostat przypadkowo wypity). Jezeli konieczne, lekarz zaleci leki obnizajace temperature
ciata i leki przeciwdrgawkowe, a w celu zmniejszenia ci$nienia tgtniczego podanie dozylnie
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lub doustne fentolaminy. W przypadku ci¢zkich zaburzen oddychania moze by¢ konieczne
podanie tlenu do oddychania.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiegcia dawki leku Oxalin 0,05%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Oxalin 0,05% moze powodowa¢ dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego
one wystqpiq.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (u wiecej niz 1 na 100 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- pieczenie w miejscu podania, sucho$¢ btony sluzowej nosa, kichanie.

Niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca;
- zwigkszenie ci$nienia tgtniczego.

Rzadko (u wiecej niz 1 na 10000 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

- niepokdj ruchowy, bezsenno$¢, bole glowy;

- zmgczenie,

- silne uczucie ,,zatkania nosa” w wyniku nasilenia obrz¢ku btony §luzowej nosa (wystepuje
po ustaniu dzialania leku, jako objaw przekrwienia reaktywnego).

Dhugotrwate lub czgste stosowanie leku, zwtaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane,
moze prowadzi¢ do polekowego zapalenia btony sluzowej nosa. Takie dziatanie moze
wystapi¢ juz po 5 dniach leczenia i w przypadku dalszego stosowania leku, doprowadzi¢ do
nieodwracalnego uszkodzenia btony §luzowej nosa i suchego zapalenia blony §luzowej nosa.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Oxalin 0,05% mogq wystqpic¢ inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystqpienia objawow niepozqdanych, takze niewymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Oxalin 0,05%

Butelke przechowywaé szczelnie zamknigta, w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

Nie nalezy stosowac leku Oxalin 0,05% po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki: 29.09.2008
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