Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OXALIN 0,025% 0,25 mg/g, zel do nosa
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oxalin 0,025% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxalin 0,025%
Jak stosowac lek Oxalin 0,025%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxalin 0,025%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Oxalin 0,025% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxalin 0,025% zawiera chlorowodorek oksymetazoliny, ktory stosowany miejscowo na

btong $§luzowa nosa, powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych, zmniejszenie obrzeku blony sluzowe;j
nosa i zahamowanie nadmiernego wydzielania. Poprawia drozno$¢ przewodoéw nosowych, utatwia
odptyw wydzieliny z zatok przynosowych.

Oxalin 0,025% w postaci zelu do nosa przeznaczony do stosowania jest dla dzieci w wieku od 3 do 6
lat.

Lek Oxalin 0,025% stosuje si¢ miejscowo do nosa w obrzeku bton §luzowych wystepujacym w:
e ostrym zapaleniu blony $luzowej nosa,

e alergicznym zapaleniu btony $§luzowej nosa,

e zapaleniu zatok przynosowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxalin 0,025%

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxalin 0,025%:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek sktadnik leku;

- jesli pacjent ma suche zapalenie btony $luzowej nosa (zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa z
tworzeniem si¢ strupow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxalin 0,025% nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

Lek Oxalin 0,025% moze by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscig i tylko po konsultacji

z lekarzem w przypadku:

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

1/5



- zwigkszonego cisnienia Srodgatkowego, szczegdlnie w przypadku jaskry z zamknigtym kgtem;

- ciezkich chordb serca i naczyn krwionosnych, np. choroby niedokrwiennej serca, nadci$nienia
tetniczego;

- guza chromochtonnego nadnerczy;

- zaburzen metabolicznych, np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy.

Nalezy przestrzegac zaleconego dawkowania i czasu stosowania leku.

Nie stosowa¢ dtugotrwale leku oraz w dawkach wigkszych niz zalecane, poniewaz moze to prowadzié¢
do ostabienia dziatania leku, a nawet do nieodwracalnego uszkodzenia btony §luzowej nosa oraz
suchego zapalenia btony §luzowej nosa.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

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

Inne leki i Oxalin 0,025%

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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
ci$nienia tgtniczego.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas dlugotrwatego stosowania leku lub w wigkszych dawkach niz zalecane nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatan ogolnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia. W takich przypadkach
sprawnos$¢ psychofizyczna, zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen moga by¢
zaburzone.

Oxalin 0,025% zawiera chlorek benzalkoniowy.

Lek zawiera w skladzie chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac podraznienie blony sluzowe;j
nosa.

3. Jak stosowa¢ lek Oxalin 0,025%

Oxalin 0,025% jest przeznaczony wylacznie do stosowania do nosa.

Oxalin 0,025% zel do nosa jest przeznaczony do stosowania u dzieci po ukonczeniu 3 lat.
1 dawka zawiera 0,025 mg oksymetazoliny chlorowodorku.

Dzieci w wieku od 3 do 6 lat:

1 dawka do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ czesciej niz 3 razy na dobe i dhuzej niz przez 3 do 5 dni.
Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania.

Sposdb stosowania
Kazdorazowo przed uzyciem leku, zdjac¢ nasadke ochronna.
Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdjg¢ciu nasadki, nacisng¢ dozownik 3-5-krotnie, az do
pojawienia si¢ leku. Koncdéwke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego.
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Trzymajac butelke pionowo nacisng¢ dozownik, co spowoduje podanie dawki leku do nosa.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxalin 0,025%

W przypadku przedawkowania lub wypicia leku moga wystapi¢ objawy, takie jak:

rozszerzenie zrenic, nudno$ci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory i bton §luzowych), goraczka,
skurcze mies$ni, zaburzenia czynnosci serca (np. przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia rytmu
serca), zapas$¢ krazeniowa (ostra niewydolnos¢ serca z nagltym spadkiem ci$nienia krwi, objawiajaca
si¢ silnym ostabieniem, czgsto z utratg przytomnosci), zatrzymanie czynnosci serca (co powoduje
ustanie krazenia krwi i zagraza zyciu), obrzek pluc (charakteryzujacy si¢ narastajaca dusznoscia,
utrudnionym oddychaniem ze $wistami, blado$cia skory i sinica, spadkiem lub zwigkszeniem ci$nienia
tetniczego), zaburzenia psychiczne. Moze wystapi¢ zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, sennos¢, obnizenie temperatury ciata, zwolnienie czynnosci serca, nagle obnizenie
ci$nienia tetniczego jak we wstrzasie, bezdech i $pigczka.

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

Lekarz moze zaleci¢ podanie wegla aktywowanego, moze wykonac plukanie zotadka (jezeli lek zostat
przypadkowo wypity). Jezeli konieczne, lekarz zaleci leki obnizajace temperature ciata i leki
przeciwdrgawkowe, a w celu zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego podanie dozylne lub doustne
fentolaminy. W przypadku cigzkich zaburzen oddychania moze by¢ konieczne podanie tlenu do
oddychania.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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, suchos¢ btony sluzowej nosa, kichanie.

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

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

- niepokoj ruchowy, bezsenno$¢, bdle gtowy;

- Zmeczenie;

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

Dhugotrwate Iub czeste stosowanie leku, zwtaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do polekowego niezytu nosa. Takie dziatanie moze wystgpi¢ juz po 5 dniach leczenia i w
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przypadku dalszego stosowania leku, doprowadzi¢ do nicodwracalnego uszkodzenia btony Sluzowej
nosa i suchego zapalenia btony sluzowej nosa.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxalin 0,025%

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta, w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxalin 0,025%

- Substancja czynna leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. 1 g zelu zawiera 0,25 mg
oksymetazoliny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan
jednowodny, disodu edetynian, hydroksyetyloceluloze, glicerol, benzalkoniowy chlorek roztwor,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Oxalin 0,025% i co zawiera opakowanie

Oxalin 0,025% jest w postaci zelu do nosa.

Lek jest dostepny:

- w butelkach szklanych z atomizerem zawierajacych 10 g zelu, w tekturowym pudetku

- w butelkach polietylenowych 15 ml zamknigtych pompka dozujaca i aplikatorem z nasadka
zabezpieczajgcg zawierajgcych 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego} Polfa Warszawa S.A.
Wytworca

Medana Pharma SA

ul. Wi. Lokietka 10; 98-200 Sieradz

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

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. (22) 691 39 00
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2013 r.
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