Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xylometazolin VP, 0,5 mg/g, krople do nosa, roztwor

Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Xylometazolin VP i w jakim celu si¢ go stosuje

Xylometazolin VP zawiera jako substancje czynng ksylometazoliny chlorowodorek, ktory dziata na

receptory znajdujace si¢ m. in. w naczyniach krwiono$nych btony $luzowej. Lek zweza naczynia
krwiono$ne btony §luzowej nosa i gardta zmniejszajac jej przekrwienie, obrzgk i wysigk. Udroznia
przewody nosowe oraz przewody prowadzace z jamy nosowej do zatok przynosowych, zmniejsza
wyciek z nosa i utatwia oddychanie przez nos.

Dziatanie leku rozpoczyna sie¢ po 5-10 minutach po podaniu i utrzymuje si¢ przez kilka godzin (do
10 godzin).

Xylometazolin VP stosowany jest:

— w niedroznosci przewodoéw nosowych spowodowanej obrzekiem btony sluzowej nosa
w przebiegu ostrego zapalenia blony §luzowej nosa (np. w przezigbieniach i grypie)

— w zapaleniu zatok przynosowych

— w alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa (katarze siennym).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazolin VP

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylometazolin VP

jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoling, inne leki obkurczajace naczynia blony sluzowe;j
nosa lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystepuje przewlekle zanikowe zapalenie btony sluzowej nosa

jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesaczania

u dzieci w wieku do 2 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Xylometazolin VP nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Zachowac szczego6lna ostroznos¢ stosujac Xylometazolin VP

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tetnicze lub
nadczynnos¢é tarczycy

- jesli dolegliwosci utrzymuja sie przez kilka dni, poniewaz lek nie powinien by¢ stosowany dtuzej
niz 5 dni.

Ze wzgledow higienicznych (mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia) opakowanie leku powinno by¢
stosowane tylko przez jednego pacjenta.

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Xylometazolin VP jednocze$nie z lekami nalezacymi do grupy:
- inhibitor6w monoaminooksydazy (np. selegilina, fenelzyna)

- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (np. imipramina, amitryptylina)

z powodu niebezpieczenstwa zwigkszenia cisnienia tetniczego krwi.

Xylometazolin VP z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek podawany jest do nosa - jedzenie i picie nie wptywa na jego dziatanie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Leku nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Xylometazolin VP (0,5 mg/g) jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Xylometazolin VP nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow czy obstugiwania maszyn, jesli
stosowany jest w zalecanych dawkach oraz przez krotki okres (do 5 dni). Jednak stosowanie zbyt
duzych dawek i przyjmowanie leku przez zbyt dtugi okres moze zaburzac te zdolnosci (powodowac
nudnosci, bol glowy, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, bezsennosc).

3. Jak stosowa¢ Xylometazolin VP

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Xylometazolin VP (0,5 mg/g) to:

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: miejscowo, 1 do 2 kropli leku do kazdego otworu nosowego 1 lub 2
razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorosli: nalezy stosowa¢ lek o wiekszym stezeniu chlorowodorku
ksylometazoliny (1 mg/g).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Xylometazolin VP



Bardzo rzadko obserwowano przedawkowanie lub przypadkowe doustne zazycie leku (gtdéwnie u
dzieci). Do objawdw przedawkowania nalezg: obnizenie temperatury ciata, spowolnienie czynnosci
serca, pocenie si¢, spowolnienie, sennosc¢, a nawet Spigczka (zwlaszcza u dzieci).

W przypadku przedawkowania nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Stosuje si¢ leczenie objawowe.

Pominiegcie zastosowania leku Xylometazolin VP

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas zastosowania nastepnej dawki nalezy pomina¢ opuszczona
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xylometazolin VP
Zaprzestanie stosowania leku Xylometazolin VP moze spowodowa¢ nasilenie dolegliwosci z powodu
ktoérych jest stosowany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czgstos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- miejscowe pieczenie (moze wystgpi¢ po dlugotrwatym stosowaniu ksylometazoliny), drazliwo$¢

- suchos$¢ btony $luzowej nosa, wtorny obrzek btony $sluzowej nosa (polekowe zapalenie btony
sluzowej nosa), kichanie (objawy te moga wystapic¢ po dtugotrwatym stosowaniu
ksylometazoliny)

- bdlizawroty glowy

- bezsennos¢

- kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca

- nudnosci

- niewyrazne widzenie

- zwigkszenie cis$nienia tetniczego krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywaé Xylometazolin VP

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xylometazolin VP

— Substancjg czynna leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. 1 g kropli do nosa zawiera 0,5 mg
ksylometazoliny chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki leku to: disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny,
sodu chlorek, benzalkoniowy bromek (10% roztwor), woda oczyszczona.

Jak wyglada Xylometazolin VP i co zawiera opakowanie

Xylometazolin VP ma posta¢ roztworu. W tekturowym pudetku znajduje si¢ butelka polietylenowa
z dozownikiem i zakretka z pierScieniem gwarancyjnym z polietylenu, zawierajaca 10 ml roztworu
oraz ulotka dla pacjenta.
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