Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sudafed XyloSpray dla dzieci, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Je$li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Je$li 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 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sudafed XyloSpray dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed XyloSpray dla dzieci
Jak stosowac lek Sudafed XyloSpray dla dzieci

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Sudafed XyloSpray dla dzieci

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Sudafed XyloSpray dla dzieci i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sudafed XyloSpray dla dzieci zawiera ksylometazoline, ktora pomaga obkurcza¢ naczynia
krwiono$ne wewngtrz jamy nosowej, zmniejszajac przez to obrzek btony Sluzowej nosa (wysciotki
nosa) i utatwiajac oddychanie.

Aerozol jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu niedroznos$ci nosa lub zatok z wodnista wydzieling
z nosa, wystepujacej w przebiegu przezigbienia lub zapalenia zatok.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed XyloSpray dla dzieci

Kledy NIE stosowa¢ leku Sudafed XyloSpray dla dzieci:
jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe, zwlaszcza w przypadku jaskry
z waskim katem przesgczania;

- jesli pacjent ma przewlekte zapalenie blony sluzowej nosa (dlugotrwate podraznienie nosa)
Z nieznaczng iloscig wydzieliny lub bez wydzieliny (rhinitis sicca);

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAO);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga powodowac podwyzszenie ci$nienia Krwi;

- jesli pacjent ma zapalenie spowodowane nadwrazliwo$cia naczyn krwiono$nych nosa;

- jesli pacjent ma zapalenie zwiazane ze zmniejszeniem grubosci btony §luzowej nosa,
przebiegajace z wydzieling lub bez niej;

- jesli pacjent przebyt operacj¢ mézgu wykonywana przez nos lub usta.

NIE nalezy stosowa¢ aerozolu u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to lekarzem lub farmaceutg w przypadku:

- silnej reakcji na sympatykomimetyki (substancje podobne do adrenaliny), poniewaz zastosowanie
u takich pacjentow leku Sudafed XyloSpray dla dzieci moze powodowaé bezsenno$é¢, zawroty
glowy, niekontrolowane drzenie mig$ni, nieregularne bicie serca lub wzrost ci$nienia Krwi;

- choroby serca (np. zespét dtugiego odstgpu QT), nadcisnienia lub choroby uktadu krazenia;

- nadczynnosci tarczycy, cukrzycy lub innej choroby uktadu metabolicznego;

- choroby nadnerczy;

- powigkszenia gruczotu krokowego (przerost prostaty).

Ciagle stosowanie leku przez dhugi okres czasu moze spowodowac nasilenie zapalenia zatok lub
sluzéwki nosa.

Sudafed XyloSpray dla dzieci a inne leki
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sudafed XyloSpray dla dzieci nalezy skonsultowa¢ sie
z lekarzem lub farmaceuts.

NIE nalezy przyjmowac leku podczas stosowania:

e niektorych lekow przeciwdepresyjnych, takich jak tréj- i czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy oraz w ciggu dwoch tygodni od
zastosowania inhibitor6w monoaminooksydazy (patrz podpunkt ,,Kiedy NIE stosowaé leku
Sudafed XyloSpray dla dzieci”);

e innych lekow, ktore podwyzszaja cisnienie krwi.

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sudafed XyloSpray dla dzieci w okresie cigzy ze wzglgdu na brak danych na
temat jego dzialania na ptod.

Pacjentki karmigce piersig przed zastosowaniem leku powinny skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem.
Nie wiadomo, czy substancja czynna tego leku przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku Sudafed XyloSpray dla dzieci na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Sudafed XyloSpray dla dzieci zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,2 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml, co odpowiada 0,014 mg/0,070 ml
(dawke). Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa,
zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dhugi czas.

3. Jakstosowa¢ lek Sudafed XyloSpray dla dzieci

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

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat

Jesli lekarz lub farmaceuta nie zaleci inaczej, nalezy stosowac¢ jedna dawke leku Sudafed XyloSpray
dla dzieci do kazdego otworu nosowego, do 3 razy na dobg, nie dluzej niz przez 7 dni. Nie nalezy
przekracza¢ zalecanej dawki.



1. Zdja¢ nasadk¢ ochronng. Przed pierwszym zastosowaniem nalezy kilka razy nacisnag¢ pompke,
az do pojawienia si¢ jednorodnej mgietki rozpylonego leku (patrz rys. 1). Lek jest teraz
gotowy do uzycia.

2. Butelke nalezy trzymac w pozycji zblizonej do pionowej. Aplikator nalezy wprowadzi¢ do
otworu nosowego — nie nalezy rozpylac leku, jesli koncowka aplikatora znajduje si¢ ponizej
otworu nosowego (patrz rys. 2)

3. Nalezy nacisng¢ pompke jeden raz, jednoczesSnie wciggajac powietrze przez nos. Powtorzy¢ te
same czynnosci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.

4. Po uzyciu ponownie natozy¢ ochronng nasadke¢ na butelke.

Aby zminimalizowac ryzyko rozprzestrzeniania si¢ zakazen, opakowanie leku nie powinno by¢
stosowane przez wigcej niz jedng osobg, a aplikator nalezy optuka¢ po kazdym uzyciu.

NIE nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sudafed XyloSpray dla dzieci

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub najblizszym oddziatem ratunkowym,
zabierajac ze sobg opakowanie leku lub niniejsza ulotke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowa¢ porazenie os$rodkowego uktadu
nerwowego, np. utrate funkcji miesni, zmeczenie, sucho$¢ jamy ustnej, pocenie sig, przyspieszone

i nieregularne bicie serca oraz wzrost cisnienia.

Pominigcie zastosowania dawki leku Sudafed XyloSpray dla dzieci

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki, tylko kontynuowac¢ stosowanie leku zgodnie
z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku i natychmiast zwroéci¢ sie do lekarza, jesli wystapi
ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych, ktore moga by¢ objawami reakcji
alergicznej:

e trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta;

e $wiad z czerwong wysypka lub pecherzami.

Inne dzialania niepozadane:

Czeste (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 oso6b):
e uczucie klucia lub pieczenia w nosie i gardle oraz sucho$¢ btony $luzowej nosa

Niezbyt czeste (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
e krwawienie z nosa



Rzadkie (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
e bol glowy, wzrost ciSnienia, nerwowos¢, nudnosci, zawroty glowy, bezsenno$¢ i Kotatanie
Serca
e przejsciowe zaburzenia widzenia i ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
e nasilenie objawdw zapalenia zatok lub btony §luzowej nosa po zaprzestaniu stosowania leku

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sudafed XyloSpray dla dzieci
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania leku Sudafed XyloSpray dla dzieci nie nalezy stosowaé dhuzej niz
przez 20 tygodni.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sudafed XyloSpray dla dzieci po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sudafed XyloSpray dla dzieci

Substancjg czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 0,5 mg
ksylometazoliny chlorowodorku. W jednej dawce (0,070 ml) leku Sudafed XyloSpray dla dzieci
znajduje si¢ 35 mikrogramow (lub 0,035 mg) ksylometazoliny chlorowodorku.

Pozostale skladniki to: disodu edetynian, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu
fosforan dwuwodny, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, benzalkoniowy chlorek, roztwor, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Sudafed XyloSpray dla dzieci i co zawiera opakowanie
Aerozol jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem umieszczonym w 10 ml butelce z oranzowego
szkla z pompka dozujaca, w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

Wytwoérca:

Delpharm Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Sudafed XyloSpray dla dzieci
Rumunia Olynth 0,5 mg/ml nasal spray, solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2024



