ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Xylorin, 550 pg/ml, aerozol do nosa, roztwér
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni (u dzieci w wieku 6-12 lat) lub 7 dni (u dzieci powyzej 12 lat i dorostych) nie
nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Xylorin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylorin
Jak stosowa¢ Xylorin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xylorin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Xylorin i w jakim celu sie¢ go stosuje

Xylorin aerozol do nosa zawiera chlorowodorek ksylometazoliny. Lek powoduje skurcz drobnych
tetniczek nosa, zmniejszajac obrzek i przekrwienie btony $§luzowej nosa. Prowadzi to do udroznienia
nosa, utatwia oddychanie przez nos i zmniejsza ilo$¢ zalegajacej wydzieliny. Po rozpyleniu leku na
btone sluzowa nosa miejscowe obkurczenie naczyn krwionosnych wystepuje po 2-10 minutach

i utrzymuje si¢ przez 10 do 12 godzin.

Wskazaniem do stosowania leku Xylorin jest leczenie objawowe zapalenia blony §luzowej nosa
(w tym alergicznego) i zatok przynosowych.

Lek jest stosowany miejscowo, do nosa, w celu zmniejszenia przekrwienia blony §luzowej nosa
wystepujacego w zapaleniu btony sluzowej nosa (w tym alergicznego) i zapaleniu zatok
przynosowych oraz wspomagajaco w leczeniu zapalenia ucha srodkowego bedacego nastepstwem
przezigbienia.

Jesli po uptywie 5 dni (u dzieci w wieku 6-12 lat) lub 7 dni (u dzieci powyzej 12 lat i dorostych) nie
nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylorin

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylorin:

e jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania,

jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na leki adrenergiczne,

jesli pacjent przyjmuje trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji),
jesli pacjent ma zanikowe zapalenie blony §luzowej nosa,

po zabiegach usunigcia przysadki i zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonigciem



opony twardej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Xylorin nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystgpuje choroba serca (np. zesp6t dlugiego odstepu QT).

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Dtuzsze lub czgstsze niz zalecane stosowanie leku moze spowodowac polekowy obrzek btony
sluzowej nosa.

Lek 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¢ leku drobnoustrojami. W celu zminimalizowania ryzyka
rozszerzania si¢ zakazenia lek powinien by¢ uzywany tylko przez jedna osobe.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Podczas przyjmowania lekéw sympatykomimetycznych, w tym leku Xylorin obserwowano rzadkie
przypadki zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. Posteriori Reversible Encephalopathy
Syndrome, PRES) i (lub) odwracalnego kurczu naczyn mézgowych (ang. Reversible Cerebral
Vasoconstriction Syndrome, RCVS).

Zgloszone objawy to: nagle wystgpienie silnego bolu glowy, nudnosci, wymiotow i zaburzen
widzenia. W wigkszosci przypadkdéw nastgpita poprawa lub zanik objawdw w ciggu kilku dni
odpowiedniego leczenia.

Nalezy zaprzestac stosowania leku i poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku wystgpienia nagtego silnego
bolu gltowy.

Xylorin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ksylometazoliny nie nalezy stosowac z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np.
amitryptylina, imipramina), ktére moga powodowac podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Nie stosowac z inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji).

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

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

U kobiet karmigcych lek stosowaé wylacznie po zasi¢gnigciu porady lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek stosowany w zalecanych dawkach nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

W przypadku stosowania w dawkach wiekszych niz zalecane lub przez okres dluzszy niz zalecany
moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia i (lub) osrodkowego uktadu
nerwowego, ktére moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy
Lek zawiera 0,018 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce, co odpowiada 0,2 mg/ml.



Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dlugi czas.

3.  Jak stosowa¢ Xylorin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dzieci w wieku 6 - 12 lat:
1 do 2 dawek do kazdego otworu nosowego co 10 - 12 godzin przez 3 do 5 dni.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorosli:
1 do 2 dawek do kazdego otworu nosowego co 10 - 12 godzin przez 3 do 7 dni.

Leku nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz zalecany ani w dawkach wigkszych niz zalecane.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpuja po 5 dniach stosowania leku (u dzieci w wieku 6-12 lat) oraz
po 7 dniach stosowania leku (u dzieci powyzej 12 lat i dorostych), nalezy skontaktowacé si¢

z lekarzem.

Lek podaje si¢ donosowo.

Przed podaniem leku nalezy:
- oczysci¢ nos,
- zdja¢ nasadke ochronng z butelki,
- butelke trzymaé w pozycji pionowej z aplikatorem do gory,
- koncowke aplikatora wlozy¢ do otworu nosowego i nacisng¢. W tym czasie oczy i usta
powinny by¢ zamknigte,
- po uzyciu zalozy¢ nasadke ochronna.
Nie demontowaé¢ pompki.

Chroni¢ oczy przed lekiem. Nie zdejmowa¢ pompki z pojemnika.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xylorin

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu leku, zwtaszcza u dzieci, moga wystapic
nastepujace objawy: nadmierne uspokojenie, zaburzenia widzenia, zawroty i bole glowy, nerwowos¢,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi, nudnosci, przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu
serca, bezsennosc.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

Pominig¢cie zastosowania leku Xylorin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xylorin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000) moze wystapi¢ podraznienie btony sluzowej nosa i uczucie
pieczenia w nosie, suchos$¢ btony §luzowej nosa, kichanie, bole gtowy, zaburzenia widzenia,
zaburzenia snu, uogoélniona reakcja alergiczna, przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu
serca.

Dluzsze niz zalecane stosowanie leku moze doprowadzi¢ do nawrotu przekrwienia btony §luzowej
nosa, charakteryzujacego si¢ przewleklym zaczerwienieniem, obrzgkiem i katarem.

Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do wtornego, tzw. polekowego zapalenia btony sluzowej
nosa, opornego na leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Xylorin

Lek nalezy przechowywac¢ miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lot oznacza numer serii.

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

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xylorin

- Substancja czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 550
mikrogramoéw ksylometazoliny chlorowodorku. Jedna dawka aerozolu zawiera 50
mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan bezwodny, kwas octowy, sodu chlorek, benzalkoniowy
chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada Xylorin i co zawiera opakowanie
Xylorin aerozol do nosa, roztwér ma posta¢ bezbarwnego lub lekko zoéttego ptynu.

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

Butelka 18 ml (200 dawek)



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

tel. (022) 489 54 51

Wytworca:

Richard Bittner AG,
Ossiacherstral3e 7,
A-9560 Feldkirchen
Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{logo podmiotu odpowiedzialnego}
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