ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Disnemar Xylo, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Ksylometazoliny chlorowodorek

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla dziecka.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia dziecka, nalezy

stosowac lek Disnemar Xylo ostroznie.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwr6ci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

o Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 5 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Disnemar Xylo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disnemar Xylo
Jak stosowaé Disnemar Xylo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Disnemar Xylo

Inne informacje
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1. CO TO JEST DISNEMAR XYLO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynng leku jest ksylometazolina. Ksylometazolina zweza naczynia krwionosne btony
§luzowej nosa, W wyniku tego zmniejsza jej obrzek wywotany réznymi przyczynami i utatwia
oddychanie przez nos.

Disnemar Xylo jest stosowany do kréotkotrwatego leczenia przekrwienia btony sluzowej nosa u dzieci
w wieku od 2 do 10 lat.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DISNEMAR XYLO

Kiedy nie stosowa¢ leku Disnemar Xylo

e jesli dziecko ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ksylometazoling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Disnemar Xylo.

e jesli dziecko miato niedawno operacj¢ mozgu z dostepu przez nos lub jame ustna.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac Disnemar Xylo

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty o porade przed zastosowaniem tego leku, jesli u dziecka
wystepuje:

¢ sktonno$¢ do nadwrazliwosci na sympatykomimetyki (grupa lekow, do ktorych nalezy adrenalina);
Disnemar Xylo moze powodowac bezsennos$¢, zawroty gtowy, drzenie, zaburzenia rytmu serca

I zwigkszone ci$nienie tetnicze Krwi,

choroba uktadu krazenia (choroba serca, nadcisnienie tetnicze),

nadczynnos$¢ tarczycy,

cukrzyca,

guz chromochtonny nadnerczy (nowotwor rdzenia nadnerczy wytwarzajacego hormony),

rozrost gruczotu krokowego (powigckszenie prostaty),

wrodzone choroby wywotane brakiem okreslonych enzymow (porfiria),

otrzymuje lek na depresje (inhibitory MAO),

podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe (jaskra waskiego kata przesgczania),

przewlekte zapalenie btony $luzowej nosa z niewielka ilo$cig lub bez wydzieliny.
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Po przerwaniu dtugotrwatego leczenia ksylometazoling moze nawrdci¢ obrzek btony $luzowej nosa
(obrzek blony wyscielajacej nos od wewnatrz). Aby temu zapobiec, lek nalezy stosowa¢ jak
najkroce;j.

Jesli pacjent uwaza, ze ma zakazenie bakteryjne, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, bowiem
zakazenie musi by¢ odpowiednio leczone. W celu zminimalizowania ryzyka szerzenia si¢ zakazen, ten
lek nie powinien by¢ stosowany przez wigcej niz jedng 0sobg.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy dziecka nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Disnemar Xylo.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez dziecko aktualnie

lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku jednoczesnie z niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi, takimi

jak:

e trgj- lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

e inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy) oraz w przypadku zastosowania inhibitorow
MAO w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

Nie zaleca si¢ takze stosowania tego leku:

o W skojarzeniu z lekami obnizajacymi cis$nienie tetnicze (np. metylodopa) ze wzgledu na mozliwy
wplyw obnizajacy cisnienie tetnicze ksylometazoliny,

ez innymi lekami mogacymi podwyzszac¢ ci$nienie tetnicze (np. doksapramem, ergotaming,
oksytocyng), ktore moga wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie podwyzszajace ci$nienie tetnicze.

Cigza i karmienie piersig

Disnemar Xylo w mocy 0,5 mg/ml przeznaczony jest do stosowania u dzieci, jednak ponizsze
informacje dotycza substancji czynnej, ksylometazoliny.

Kobiety w ciazy lub karmigce piersig powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego
leku.

Cigza

Przed zastosowaniem leku Disnemar Xylo kobiety w cigzy powinny poradzic¢ si¢ lekarza.
Kobiety w cigzy powinny przyjmowac ten lek jedynie wtedy, gdy lekarz stwierdzi, ze mozna go
stosowa¢ bezpiecznie.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozen dla
karmionego piersia dziecka. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwaé¢ karmienie piersia czy przerwac
leczenie lekiem Disnemar Xylo biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci
ze stosowania leku Disnemar Xylo dla matki.

Przedawkowanie ksylometazoliny moze prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci wytwarzanego mleka,
dlatego w okresie karmienia piersig nie wolno stosowa¢ wigkszej niz zalecana dawki ksylometazoliny.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli lek Disnemar Xylo jest stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa on na zdolnos$¢ do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak jesli pacjent w trakcie jego stosowania
odczuwa sennos¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC DISNEMAR XYLO

Przed pierwszym podaniem leku konieczne jest kilkukrotne (czterokrotne) rozpylenie aerozolu
w powietrze w celu uzyskania jednolitych dawek. Butelke nalezy trzyma¢ w pozycji pionowe;j. Jesli
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lek nie byt stosowany przez kilka dni, wowczas nalezy rozpyli¢ przynajmniej jedng dawke aerozolu
w powietrze w celu uzyskania jednolitych dawek.

Disnemar Xylo 0,5 mg/ml jest przeznaczony do leczenia przekrwienia btony sluzowej nosa u dzieci w
wieku od 2 do 10 lat.

Dawkowanie
Zazwyczaj stosowana dawka u dzieci to jedno rozpylenie aerozolu do kazdego otworu nosowego co
10 do 12 godzin (nie wigcej niz trzy razy na dobe) przez maksymalnie 5 dni.

Leku Disnemar Xylo 0,5 mg/ml nie zaleca si¢ podawaé dzieciom w wieku ponizej 2 lat. Nie
okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Disnemar Xylo 0,5 mg/ml u
dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Pacjenci w wieku powyzej 10 lat powinni stosowac¢ Disnemar Xylo 1 mg/ml.

Czas trwania leczenia

Lek nalezy stosowac jak najkrocej. W wyniku dtugotrwatego leczenia moze ponownie wystgpié
obrzek blony $luzowej nosa (btony wyscielajacej jame nosowa od wewnatrz). Nie nalezy przekraczac
zalecanej dawki. Pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, jesli nie nastgpi poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej po 3 dniach ciagglego leczenia.

Jesli nie ustgpia objawy choroby u dziecka
Jesli u dziecka objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie niz podane w ulotce dla pacjenta. Disnemar Xylo nalezy
zawsze stosowa¢ wedtug instrukcji zawartych w ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie

watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Instrukcja uzycia

Aerozol nalezy podawa¢ dziecku pozostajagcemu
w pozycji pionowej. W zwiagzku z tym najlepiej,
aby mate dzieci posadzi¢ na kolanach przed
podaniem leku.

Przed zastosowaniem leku dziecko powinno
wydmucha¢ nos. Zdja¢ nasadke ochronna, jak
pokazano na rysunku 1.

Rysunek 1

4

I'I‘:
i

Trzymac¢ butelke w taki sposob, aby jej dno
opierato si¢ na kciuku, a pompka znalazta si¢
miedzy palcem wskazujacym i §rodkowym, tak
jak pokazano na rysunku 2. W celu rozpylenia
dawki nacisng¢ pompke w kierunku dna butelki.

Jesli ten lek jest stosowany po raz pierwszy,
nalezy kilka razy (4 razy) rozpyli¢ lek w
powietrze, aby uzyska¢ drobng mgietke. Dobrze
jest rowniez sprawdzi¢ dziatanie pompki przed
kazdym uzyciem, naciskajac jg co najmniej raz.

Rysunek 2

Koncoéwke pompki wprowadzi¢ do otworu
nosowego, jak pokazano na rysunku 3. Nacisna¢
pompke w kierunku dna butelki, polecajgc
dziecku wykonanie wdechu przez nos i

Rysunek 3
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jednoczesnie delikatnie zamykajac drugi otwor
nosowy palcem wskazujacym drugiej reki. Puscic
pompke 1 wyjac jej koncowke z otworu
nosowego. W celu podania leku do drugiego
otworu nosowego powtdrzy¢ powyzsze
czynnosci.

Po uzyciu wytrze¢ pompke i natozy¢ plastikowa
nasadke¢ ochronna.

Uwaga! Stosowanie tej samej butelki aerozolu przez kilka oso6b moze doprowadzi¢ do Szerzenia si¢
zakazenia.

Zastosowanie u dziecka wigekszej niz zalecana dawki leku Disnemar Xylo

W przypadku przedawkowania przez dziecko (lub inng osobg) leku Disnemar Xylo nalezy
natychmiast udac¢ si¢ do lekarza. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zahamowania czynno$ci
o$rodkowego uktadu nerwowego, sucho$ci w jamie ustnej, wzmozonego pocenia si¢ i objawOw
pobudzenia wspodtczulnego uktadu nerwowego (przyspieszonego, nieregularnego tetna

i podwyzszonego cisnienia tetniczego).

Pominigcie zastosowania leku Disnemar Xylo

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy opusci¢ pominigta dawke i kontynuowaé stosowanie leku
zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Disnemar Xylo
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Disnemar Xylo moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Stwierdzano nast¢pujace dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 100 0s6b):
e swedzenie lub pieczenie w nosie i gardle,
¢ suchos¢ btony sluzowej nosa.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 1000 0séb):
e 0gdlnoustrojowe reakcje alergiczne,

o zwigkszony obrzek btony §luzowej nosa po przerwaniu leczenia,

e krwawienie z nosa.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 0séb):
e kotatanie serca i czgstoskurcz (przyspieszona akcja serca),

¢ nudnosci,

e wysokie ci$nienie tetnicze.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):
e  Nerwowosc,

e bezsennosé,

e zmgczenie,

e bol glowy,
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e zaburzenia rytmu serca,
e glownie u dzieci i po przedawkowaniu: sennos$¢, nerwowos$¢, bezsennos¢, omamy i drgawki.
U niemowlat i noworodkéw opisywano przypadki niemiarowego oddechu.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC DISNEMAR XYLO
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Disnemar Xylo po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Lek moze by¢ stosowany w ciggu 3 miesigcy po pierwszym otwarciu butelki.

Nie zamrazaé. Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Lekdow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Disnemar Xylo

e Substancjg czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek, 1 mililitr roztworu zawiera 0,5 mg
ksylometazoliny chlorowodorku. Jedno rozpylenie aerozolu Disnemar Xylo 0,5 mg/ml (czyli
90 mikrolitréw) zawiera 45 mikrograméw ksylometazoliny chlorowodorku.

e Ponadto lek zawiera wode morskg oczyszczong, potasu diwodorofosforan i wode oczyszczona.

Jak wyglada Disnemar Xylo i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Butelka zawierajaca 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny
BGP Products Poland Sp. z o0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwoérca

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

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

Holandia Xyladur 0.5 mg/ml Neusspray, oplossing

Polska Disnemar Xylo

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2015
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