Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

XYLODEX 0,05%, (0,05 mg + 5,0 mg)/dawke, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

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

- Nalezy zwrécic sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xylodex 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylodex 0,05%
Jak stosowac lek Xylodex 0,05%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xylodex 0,05%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Xylodex 0,05% jest lekiem w postaci aerozolu do nosa, zawierajacym jako substancje czynne
ksylometazoliny chlorowodorek (zaliczany do grupy lekéw zwanych sympatykomimetykami) oraz
deksopantenol zaliczany do grupy witamin B.

Xylodex 0,05% zastosowany na btone §luzowa nosa zmniejsza jej obrzek i przekrwienie, zmniejsza
ilo§¢ wydzieliny oraz ulatwia jej odptyw z zatok. Xylodex 0,05% przyspiesza gojenie si¢ ran i bierze
udziatl w procesie regeneracji blony $luzowej nosa.

Xylodex 0,05% udroznia nos i wspomaga regeneracj¢ btony sluzowej nosa.

Xylodex 0,05% jest stosowany:

- w objawowym leczeniu niedroznosci nosa podczas przeziebienia (kataru);

- po przebytej operacji nosa w celu pobudzenia gojenia si¢ btony sluzowej i poprawy droznosci

nosa.

Xvylodex 0,05% przeznaczony jest dla dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylodex 0,05%

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylodex 0,05%:

- jesli pacjent ma uczulenie (objawy, np. wysypka, obrzek twarzy i gardta, dusznos¢) na
ksylometazoliny chlorowodorek, deksopantenol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6.);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- jesli pacjent przebyt ostatnio operacj¢ neurochirurgiczng (moézgu) lub operacje przeprowadzona
przez nos (np. usunigcie przysadki mozgowej);
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- jesli u pacjenta stwierdzono ubytki lub zmiany btony §luzowej nosa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Xylodex 0,05% nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty,
lub pielegniarki.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac Xylodex 0,05%:

- Jesli podczas stosowania leku u dzieci wystapi pobudzenie lub trudno$ci w zasypianiu, nalezy
go odstawic.

- Jesli podczas stosowania leku wystapig takie objawy jak zawroty glowy, bezsenno$¢, drzenie,
nieregularne bicie serca, podwyzszenie cisnienia krwi lek nalezy odstawi¢. Dotyczy to
zwlaszcza pacjentow, u ktorych wezesniej, po zastosowaniu innych podobnie dziatajacych
lekow wystapity takie objawy.

- Pacjent powinien przed zastosowaniem leku poradzic¢ si¢ lekarza, jesli wystgpuja u niego:

- wysokie ci$nienie krwi;

- ciezkie choroby serca;

- cukrzyca (zwickszone stezenie cukru we krwi);

- jaskra (zwigkszone ci§nienie w oczach);

- nadczynno$¢ tarczycy;

- guz chromochlonny nadnerczy (guz znajdujacy si¢ w gruczotach potozonych powyzej
nerek).

- Leku Xylodex 0,05% nie nalezy stosowaé dtuzej niz przez 7 dni, poniewaz przyjmowanie leku
przez dtuzszy czas moze spowodowac trudne do wyleczenia zmiany w blonie §luzowej nosa.

Inne leki i Xylodex 0,05%
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
(w tym réwniez o lekach do nosa), a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Nie nalezy stosowa¢ leku Xylodex 0,05% podczas leczenia lekami przeciwdepresyjnymi
zwanymi trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAO).

- Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku Xylodex 0,05% z lekami, takimi jak efedryna,
pseudoefedryna (sg sktadnikami lekow stosowanych w przezigbieniu).

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

Cigza
Badania dotyczace wplywu produktu na rozwdj plodu sa niewystarczajgce, dlatego nie nalezy

stosowac¢ leku Xylodex 0,05% u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy leku
Xylodex 0,05% stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jezeli Xylodex 0,05% jest stosowany zgodnie z informacja zawartg w tej ulotce, zazwyczaj nie
wplywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn. Jesli jednak u pacjenta wystapig objawy
opisane w punkcie 4. (np. bezsennos¢), nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwa¢ maszyn do czasu
ich ustgpienia.

Lek Xylodex 0,05% zawiera benzalkoniowy chlorek

Xylodex 0,05% zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory petni role $rodka konserwujacego w leku.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowac podraznienie blony $luzowej nosa.
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3. Jak stosowac lek Xylodex 0,05%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek stosowa¢ wylacznie do nosa.

- Xylodex 0,05% podaje dziecku wytacznie opiekun.

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

- Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz podane ponizej.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat

Jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na dobe (co 8 - 10 godzin).
Nie podawa¢ wiecej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobg (facznie maksymalnie 6
dawek w ciagu doby).

Sposdb stosowania

1. Zdja¢ nasadkeg ochronna.

2. Przed pierwszym podaniem kilka razy nacisna¢ pompke, az do pojawienia sie¢ mgietki produktu.
Przy kolejnym podaniu nie jest konieczne kilkakrotne naciskanie pompki.

Koncowke pompki wprowadzi¢ do otworu nosowego.

Trzymajac butelke pionowo nacisngé pompke, co spowoduje rozpylenie dawki leku do nosa.
Powtorzy¢ czynnosci podczas podawania leku do drugiego otworu nosowego.

Po uzyciu natozy¢ nasadke ochronna.

oM~

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xylodex 0,05%
Jezeli opiekun podat dziecku wigkszg niz zalecana dawke (przedawkowat) lub przypadkowo podat
dziecku doustnie lek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku przedawkowania mogg wystapié:

- rozszerzenie zrenic;

- nudnosci, wymioty;

- niebieskie zabarwienie skory i blon §luzowych, w tym warg (sinica);

- goraczka, drgawki;

- przyspieszone i nieregularne bicie serca;

- podwyzszone ci$nienie krwi (objawy: np. uporczywy, silny bdl glowy - zwlaszcza w
tylnej jej cze$ci; ostabienie, zte samopoczucie);

- nasilona sennos¢;

- nieregularny oddech lub trudnosci z oddychaniem;

- zaburzenia psychiczne;

- zaburzenia mowy lub niewyrazna mowa;

- niezbornos¢ ruchow (zaburzenia koordynacji ruchowej ciata);
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- obnizenie temperatury ciata;

- spowolnienie pracy serca;

- nagle obnizenie cis$nienia krwi;
- bezdech;

- $pigczka.

Pominigcie zastosowania leku Xylodex 0,05%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki oraz nie stosowac wiecej
niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwr6cié sig
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

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

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000):
- kotatanie serca;

- przyspieszenie akcji serca;

- podwyzszenie ci$nienia tetniczego;

- bol glowy;

- bezsennosc.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- podraznienie i sucho$¢ w nosie;

- uczucie pieczenia w nosie;

- reakcje nietolerancji.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz zalecany (7 dni) i (lub) w dawkach wickszych niz zalecane
moze spowodowa¢ nieodwracalne, trudne do wyleczenia zmiany w btonie $luzowej nosa.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Xylodex 0,05%

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci leku Xylodex 0,05% po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xylodex 0,05%

- Substancjami czynnymi leku sa: ksylometazoliny chlorowodorek oraz deksopantenol.
Jedna dawka aerozolu do nosa zawiera 0,05 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.
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- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny; potasu diwodorofosforan;
benzalkoniowy chlorek, roztwor; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Xylodex 0,05% i co zawiera opakowanie
Xylodex 0,05% to aerozol do nosa w postaci bezbarwnego lub prawie bezbarwnego, przezroczystego
ptynu.

Xylodex 0,05% jest dostgpny w butelce o pojemnosci 15 ml zawierajacej 10 ml roztworu zamknigtej
pompka dozujaca o objetosci dozy 0,1 ml z kapslem aluminiowym i aplikatorem z nasadka, 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 zwréocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. (22) 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2015 r.

5/5



