Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sudafed XyloSpray, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwoér
Xylometazolini hydrochloridum

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

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy zwrocic¢ si¢ 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.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sudafed XyloSpray i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed XyloSpray
Jak stosowac lek Sudafed XyloSpray

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Sudafed XyloSpray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Sudafed XyloSpray i w jakim celu si¢ go stosuje

Ksylometazolina jest lekiem obkurczajacym naczynia krwionos$ne, przez co zmniejsza obrzek blony
sluzowej nosa. Poczatek dziatania leku wystepuje zwykle w ciagu 5 — 10 minutach po podaniu.
Zmniejszenie obrzeku btony sluzowej ulatwia oddychanie przez nos oraz utatwia odplyw wydzieliny.
Lek Sudafed XyloSpray przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Wskazania do stosowania

Zmnigjszenie obrzgku btony §luzowej nosa w ostrym zapaleniu blony §luzowej, w naczynioruchowym
zapaleniu blony $luzowej oraz w alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa.

Utlatwienie odptywu wydzieliny w zapaleniu zatok przynosowych oraz w zapaleniu trabki stuchowe;j
ucha $rodkowego potaczonego z przezigbieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed XyloSpray

Kiedy nie stosowaé leku Sudafed XyloSpray:

- jesli pacjent ma uczulenie ksylometazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- u pacjentéw po usunigciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych
z odstonigciem opony twarde;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lek moze by¢ stosowany wylacznie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do
ryzyka zwiazanego z jego stosowaniem u pacjentow:
— leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAQ) lub innymi lekami, ktore
moga powodowac zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi;
— z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgalkowym, zwlaszcza u pacjentow z jaskra z waskim
katem przesaczania;
— z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie t¢tnicze);



— z guzem chromochtonnym nadnerczy;

— z zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynnosc tarczycy, cukrzyca);

— zrozrostem gruczotu krokowego;

— znadwrazliwos$cia na substancje o dzialaniu podobnym do ksylometazoliny, objawiajaca si¢
bezsennoscia, drzeniem, zawrotami glowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym
ci$nieniem tgtniczym.

Stosowanie ksylometazoliny w dawkach wigkszych niz zalecane lub przez okres dtuzszy niz zalecany
moze doprowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia btony §luzowej nosa. Powoduje to zwezenie drog
oddechowych, prowadzac do czgstego i dtugotrwatego stosowania leku przez pacjenta. W rezultacie
prowadzi to do polekowego zapalenia btony sluzowej nosa i zaniku btony sluzowej nosa.

Inne leki i Sudafed XyloSpray
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Przy podaniu donosowym leku Sudafed XyloSpray prawdopodobienstwo wystapienia interakcji
z innymi lekami wydaje si¢ by¢ niskie, jednak nie mozna ich wykluczy¢.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano wptywu leku Sudafed XyloSpray stosowanego w zalecanych dawkach na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy
Lek moze powodowac¢ podraznienie btony sluzowej nosa.

3. Jak stosowa¢ lek Sudafed XyloSpray

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sudafed XyloSpray jest przeznaczony wylacznie do podawania donosowego (réwniez w zapaleniu
trabki stuchowej).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat
1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobe.
Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobg

Nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i1 dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Leku Sudafed XyloSpray nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 7 dni, chyba ze lekarz zaleci inacze;.
Powtdrne stosowanie leku mozna rozpocza¢ po kilkudniowej przerwie.
W sprawie okresu stosowania leku u dzieci nalezy zasiggnac porady lekarza.

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

Instrukcja stosowania

Zdja¢ plastikowa nasadke.

Przed pierwszym zastosowaniem naciska¢ pompke, az do pojawienia si¢ jednorodnej mgietki
rozpylonego leku (rys. 1). Dzigki temu aerozol jest gotowy do uzycia.



W celu podania dawki aerozolu do nosa nalezy umiesci¢ koncowke aplikatora w otworze nosowym,
nastepnie nacisna¢ pompke jeden raz, jednoczesnie wceiagajac powietrze przez nos (rys. 2). Podczas
podawania leku butelke nalezy trzymac pionowo. Po uzyciu ponownie natozy¢ plastikowa nasadke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sudafed XyloSpray

W razie przedawkowania lub przypadkowego podania doustnego moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
rozszerzenie zrenic, nudnos$ci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory i blon §luzowych), goraczka,
drgawki, tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), zaburzenia rytmu serca, zapa$¢ krazeniowa,
zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie t¢tnicze, obrzek ptuc (gromadzenie ptynu w ptucach,
objawiajace si¢ m.in. dusznoscia), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Moga rowniez wystapi¢ nastepujace objawy: zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego z sennoscia, obnizenie temperatury ciata, bradykardia (spowolnienie czynnos$ci serca),
spadek cisnienia tetniczego jak we wstrzasie, bezdech i $piaczka.

Sposob postepowania w przypadku przedawkowania

Nalezy poda¢ wegiel aktywowany. Moze by¢ konieczne wykonanie ptukania zotadka oraz podanie
tlenu do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego lekarz moze zaleci¢ podanie fentolaminy
w dawce 5 mg w 0,9% roztworze chlorku sodu w powolnym wlewie dozylnym lub w dawce 100 mg
doustnie.

Przeciwwskazane jest stosowanie lekow o dziataniu obkurczajacym naczynia krwionosne.

W razie konieczno$ci nalezy zastosowac leki przeciwgoraczkowe i przeciwdrgawkowe.

Pominigcie zastosowania leku Sudafed XyloSpray

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastgpujacym schematem:

Czgsto wystepuje nie czg$ciej niz u 1 na 10 pacjentdw
Niezbyt czgsto wystgpuje nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko wystepuje nie czgsciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw

Czesto moga wystepowaé objawy podraznienia (pieczenie lub sucho$¢ blony sluzowej nosa), kichanie,
zwlaszcza u pacjentow wrazliwych. Po odstawieniu leku moze dochodzi¢ do nasilenia obrzeku btony
sluzowej (przekrwienia reaktywnego).

Niezbyt czgsto miejscowe podanie do nosa moze spowodowac objawy zwiazane z ogdlnoustrojowym
dziataniem leku, jak np. kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszenie cisnienia
tetniczego krwi.

Rzadko moga wystapi¢ nudnosci, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne, bol glowy, bezsennos¢ lub
uczucie zmeczenia.


http://pl.wikipedia.org/wiki/P%C5%82uca

Dlugotrwale lub czgste stosowanie, a takze podawanie w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony §luzowej nosa,
objawiajacym si¢ uczuciem zatkania nosa, wydzieling z nosa, $wiadem nosa i kichaniem. Dziatanie to
moze wystapi¢ juz po 5 dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane moze
doprowadzi¢ do suchego zanikowego zapalenia btony §luzowej nosa.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Sudafed XyloSpray

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

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 24 tygodnie. Nie stosowac tego leku po
uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sudafed XyloSpray

- Substancja czynna leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. 1 ml roztworu Sudafed XyloSpray
zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: chlorek benzalkoniowy roztwor, disodu edetynian, sodu chlorek, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, sorbitol ciekty 70%
(niekrystalizujacy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Sudafed XyloSpray i co zawiera opakowanie
Opakowanie leku stanowi butelka z oranzowego szkta z pompka dozujaca, zawierajaca 10 ml
roztworu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park

Roxborough Way, Maidenhead
Berkshire SL6 3UG

Wielka Brytania



Wytwérea:

Famar Orléans

5, avenue Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0., ul. I[tzecka 24, 02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



