Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Xylometazolin Teva, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztv

Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak jak opisano to w ulotce dla pacjéntawediug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

» Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

» J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocie sig do farmaceuty.

» J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

« Jéli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej naley skontaktowéa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Xylometazolin Teva i w jakim celg go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Xylometazolin Teva
3. Jak stosowaXylometazolin Teva

4. Mozliwe dziatania niepzgdane

5. Jak przechowywaXylometazolin Teva

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Xylometazolin Teva i w jakim celu si go stosuje

Jeli po uptywie 7 dni od zastosowania leku nie ppi& poprawa lub pacjent czuje gjorzej
nalezy zwréci sie do lekarza.

Xylometazolin Teva zawiera substancgynry zwary ksylometazolig. Jest to lek udeaiajacy o
miejscowym dziataniu, ktéry zmniejsza przekrwiebieny sluzowej i tagodzi uczucie
,Zatkanego” nosa. Lek zmniejsza oddtbtony sluzowej nosa.

Xylometazolin Teva jest stosowany do krotkotrwalégrzenia objawow niedzacsci nosa
spowodowanej zapaleniem bto§lyzowej nosa lub zapaleniem zatok przynosowych.

Xylometazolin Teva 1 mg/ml jest przeznaczony dla dostych i dzieci w wieku 10 lat
i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazolin Teva

Kiedy NIE stosowa leku Xylometazolin Teva

« jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlordaek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),

« jesli pacjent niedawno przeszedt zabieg neurochirargidprzezklinowego usugtia
przysadki lub inp operac przebiegajca z odstongciem opony twardej),

* jesli pacjent cierpi na suchy nigt nosa (postaprzewlekiego zapalenia btosluzowej nosa
powodujca suche zapalenie btoglyzowej nosa, ktéremu towarzyszy tworzeniesgrupow),

e U dzieci w wieku poriej 10 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci




Przed rozpocziem stosowania leku Xylometazolin Teva rglemoéwi to z lekarzem lub
farmaceu:

e przyjmowania okréonych lekow przeciwdepresyjnych zwanych inhibitara
monoaminooksydazy (inhibitory MAQ) lub innych lekpkiére mog powodowa
zwigkszenie dinienie ttniczego,

« jesli u pacjenta wysfpuje choroba serca (np. zesp6t diugiegogulsQT), choroba wigcowa
lub nadcinienie,

e guza nadnercza (guza chromochtonnego),

« zaburzé metabolicznych, takich jak nadczyradarczycy lub cukrzyca,

« rozrostu gruczotu krokowego,

« porfirii (zaburzenie metaboliczne, ktore atakujérsk/lub uktad nerwowy),

* podwyzszonego éhieniasrédgatkowego, zwlaszcza jaskry askim katem przesczania.
Nalezy unikat bezpdredniego kontaktu z oczami.

Diugotrwate stosowanie aerozolu do nosa zawgeegjo ksylometazolin(diuzej niz 7 dni) mae
prowadzé do przewleklego obeku, a w ostateczrioi do uszkodzenia bton§luzowej nosa
(tkanki wewntrz nosa).

Dzieci
Xylometazolin Teva 1 mg/ml nie jest przeznaczonystisowania u dzieci w wieku paej 10
lat.

Xylometazolin Teva a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Jednoczesne stosowanie leku Xylometazolin Tevaktdriymi lekami przeciwdepresyjnymi
(inhibitorami MAO typu tranylcyprominy lub trojpigcieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi),
jak réwniez lekami podnosgcymi cisnienie krwi mae prowadzi do podwyszonego éhienia
tetniczego krwi.

Cigza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgao le

Poniewa bezpieczastwo stosowania leku Xylometazolin Teva w okresigyci karmienia
piersh nie zostato wystarczgjo udokumentowane, lek Xylometazolin Tevazmby stosowany
wytacznie po konsultacji z lekarzem oraz po aman rozwaeniu stosunku korzgi do ryzyka.
Przedawkowanie nie zaburzé zaopatrzenie ptodu w krew lub zmniejszaydzielanie mleka, i
z tego wzgtdu w okresie aizy i karmienia piersi nie wolno przekraczazalecanej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie powinien wptywé na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowd lek Xylometazolin Teva

Lek tennalezy zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yiera
watpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, typowa dawka dbaodtych i dzieci w wieku 10 lat i starszych
wynosi 1-2 dawki aerozolu Xylometazolin Tetvang/ml do kadego otworu nosowego, w
zaleznosci od potrzeby, alenaksymalniedo 3 razy na dab



D— nasadka ochronna Sposob stosowania
Po zdgciu nasadki ochronnej, urdieé¢

aplikator koncowke aplikatora w otworze nosowym i

nacisra¢ pomplk raz. W czasie podawania

kierunekpodania leku, oddychéatagodnie przez nos. Rayciu
nalezy doktadnie wytrzé dozownik czyst

chusteczk higieniczry i ponownie natgyé
nasadk ochronn.

Przed zastosowaniem leku zaleaapsicjentom delikatnie ocggi¢ nos. Ostatnidzienry dawke
najlepiej poda przed snem.

Ze wzgkdow higienicznych oraz w celu unikigia infekcji, kazda butelka z aerozolem powinna
by¢ stosowana tylko przez jeglosolz.

Uwagi:

Przed pierwszym podaniem oraz po przerwie w leczeniagcej wiecej niz 15 dni kilka razy
nacisn¢ pomplke az do uwolnienia drobnej mgietki. Przy kolejnym stesmiu, pompka é&dzie
gotowa do natychmiastowegayeia.

Czas trwania leczenia
Leku Xylometazolin Tevaie wolno stosowadtuzej niz 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Przed ponownym zastosowaniem leku maledczeka kilka dni.

W przypadku przewlektego nigtu nosa, lek mmna stosowatylko pod kontrad lekarza, ze
wzgledu na niebezpiecastwo zaniku btonyluzowej nosa (uszkodzenia skéry weiya nosa).

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Xylometazolin Teva jest za mocneilb zbyt stabe,
nalezy skonsultow& sie z lekarzem lub farmaceus.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Xylometazolin Teva

W przypadku znacznego przedawkowania lub niglmego zastosowania, zaréwno u dzieci, jak
i u dorostych, naley niezwlocznie zwrddi sic do lekarza. Konieczne jest podie obserwacji i
leczenia szpitalnego.

Moga wystapi¢ nastpujace dziatania niepadane:

* rozszerzone lub zgronezrenice

* nudndci i wymioty

* blada¢, zasinienie skory i warg

» goraczka, potliwd¢ lub obnizenie temperatury ciata

* problemy z kgzeniem, np. zbyt wolne, przyspieszone lub nieregeldmicie serca, wzrost lub
spadek @inienia ttniczego krwi

» zatrzymanie oddechu (bezdech)

* Oospaid¢, sennéc, spiaczka

* lek, pobudzenie, omamy i napady drgawek.

Przedawkowanie, zwlaszcza u dzieckste mae prowadzat do wystpienia nasfpujacych
objawow: drgawki Epiaczka, spowolniona czyngéserca, zatrzymanie oddechu (bezdech) i
podwyzszenie cinienia ttniczego, po ktorym mae nasipi¢ spadek @nienia ttniczego.

Pominiecie zastosowania leku Xylometazolin Teva



Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia porgitej dawki. Naley przyjaé
kolejng dawle zgodnie ze schematem dawkowania opisanym w ulotce.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgle
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystypig.

Dziatania niepgadane zostaly ocenione wedlug rasijagcych czstasci wyskepowania:

Bardzo czsto: mog wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb

Czesto: mog wyshpi¢ u nie wecej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czsto: mog wysipi¢ u nie wicej niz 1 na 100 0os6b

Rzadko: mog wystpi¢ u nie wecej niz 1 na 1000 os6b

Bardzo rzadko: magwystgpi¢ u nie wecej niz 1 na 10 000 oso6b

Nieznana: cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych

Czesto

e nieznaczne, przemijgje objawy podranienia, takie jak: pieczenie lub sushdtonysluzowej
nosa (tkanki wewstrz nosa) i/lub gardta

 kichanie

Niezbyt czsto

- reakcje nadwrdiwosci (wysypka skornaswiad, obrzk skory i btonsluzowych)
- po ustaniu dziatania silne uczucie ,zatkania” nosa

- krwawienie z nosa

Rzadko

* przyspieszona czyngdserca

* podwyzszenie dinienia ttniczego krwi
« Kkotatanie serca (palpitacje)

* nudngci

Bardzo rzadko

e nerwowac¢ (zniecierpliwienie)

 trudndci z zasypianiem lub spaniem (bezseidho

« sennd¢/ospatdc (gtdwnie u dzieci)

« bdl glowy

e zawroty gtowy

e omamy lub napady drgawek (gtdwnie u dzieci)

e niemiarowa czynn& serca

« zatrzymanie oddechu (bezdech) u niempivhoworodkow

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszédbezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolinesik81C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dziatania niepoagdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepazagdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Xylometazolin Teva
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niede@gnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na sktadanym pudetku
tekturowym i na etykiecie na butelce. Terminamaéci 0znacza ostatni dziedanego miesgta.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkézephowywania.
Po pierwszym otwarciu, lek Xylometazolin Teva rigleuzy¢ w ciagu 1 roku.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery
zapyta farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xylometazolin Teva

* Substangj czynry leku jest ksylometazoliny chlorowodorek.
Kazda dawka (odpowiadgga 0,09 ml roztworu) zawiera 0,09 mg ksylometazolin
chlorowodorku.

* Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodsggu cytrynianglicerol 85%, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xylometazolin Tevai co zawiera opakowanie

Xylometazolin Teval mg/mljest przejrzystym, niemal bezbarwnym roztworemtgws/m w
butelce ze szkia brunatnego zawigeaj 10 ml (nie mniej i 90 dawek) roztworu z pompk
rozpylapca, aplikatorem do nosa i ochronnym wieczkiem w tedtyym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: (22) 345 93 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0, ul. Mogilska336546 Krakow

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, DE-8914aleuren, Niemcy

Pharmachemie B.V., Svensweg 5, NL-2031 GA Haarléatandia

Teva Czech industries s.r.o., Ostravska 29, cp,. 38770 Opava-Komarov, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu wkrajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nagiujacymi nazwami:



Belgia Xyloteva 1,0 mg/ml Neusspray, oplossing

Bultgaria Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasal sprayyson

Estonia Xylometazoline Teva 1,0 mg/ml

Holandia Xylometazoline HCI Teva 1,0 mg/ml, neuagpoplossing
Litwa Xylometazoline Teva 1 mg/ml nasal spray negarskalas
totwa Xylometazoline TEVA 1 mg/ml deguna aeros8igdums
Niemcy Nasenspray Erwachsene AbZ 1,0mg/ml Nasensj@sung
Polska Xylometazolin Teva

Stowacja Lyntol 1,0 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2019



