Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xylometazoline Coldact, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 upltywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Xylometazoline Coldact i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Xylometazoline Coldact
Jak stosowac¢ Xylometazoline Coldact

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Xylometazoline Coldact

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest Xylometazoline Coldact i w jakim celu si¢ go stosuje

Xylometazoline Coldact nalezy do grupy lekow sympatykomimetycznych, stosowanych chorobach
nosa. Lek ten zawiera w sktadzie chlorowodorek ksylometazoliny, ktory pomaga zweza¢ naczynia
krwionosne w nosie, zmniejszajac tym samym obrzek btony §luzowej nosa.

Xylometazoline Coldact zawiera takze kwas hialuronowy (w postaci sodu hialuronianu), ktory chroni
i nawilza btone §luzowa nosa.

Xylometazoline Coldact jest stosowany w celu:
- zmniegjszenia obrzgku btony $luzowej nosa, spowodowanego zapaleniem btony sluzowej nosa
(niezytem nosa) lub zapaleniem btony sluzowej zatok (zapaleniem zatok).

Xylometazoline Coldact o mocy 0,5 mg/ml jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 12
lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Xylometazoline Coldact

Kiedy nie stosowaé Xylometazoline Coldact:

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

- jesli pacjent ma suche zapalenie btony sluzowej nosa (rhinitis sicca)

- jesli pacjent przebyt ostatnio operacje neurochirurgiczng (usunigcie przysadki wykonane przez
zatoke klinowa nosa lub jakakolwiek inng operacje¢ neurochirurgiczng przebiegajaca
Z odstonieciem zewnetrznej warstwy mozgu (0pony mézgowej))

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, a szczegoélnie jaskre z waskim katem
przesaczania



- uniemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Xylometazoline Coldact nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent stosuje obecnie inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (np. tranylcyproming
i moklobemid — leki stosowane w leczeniu depres;ji) lub jesli pacjent stosowat inhibitory MAO
W ciggu ostatnich dwoch tygodni, lub stosuje trojpierscieniowe lub czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, lub inne leki, ktére moga powodowaé podniesienie cisnienia tetniczego krwi

- jesli pacjent stosuje leki z grupy lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne lub alfa-
adrenergiczne (leki zwykle stosowane w celu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi lub w leczeniu
tagodnego powigkszenia prostaty)

- jesli pacjent ma cigzkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego (np. choroba niedokrwienna serca,
nadci$nienie t¢tnicze)

- jesli pacjent ma guz nadnerczy (guz chromochtonny)

- jesli pacjent ma powigkszong prostate

- jesli pacjent choruje na porfiri¢ (zaburzenie metaboliczne, ktore wywiera wptyw na skore i (lub)
centralny uktad nerwowy)

- jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca).

Dlugotrwate stosowanie Xylometazoline Coldact moze doprowadzi¢ do przewlektego obrzgku btony
sluzowej nosa, co ostatecznie moze spowodowac jej zanik (Scienczenie). Aby temu zapobiec, czas
leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 3).

Nalezy unika¢ dlugotrwatego i nadmiernego stosowania leku. Dtugo$¢ leczenia u dzieci nalezy zawsze
skonsultowac z lekarzem.

Jezeli pacjent ma zakazenie bakteryjne w obrebie nosa i zatok, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz zakazenie musi by¢ odpowiednio leczone.

Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 2 lat
Leku Xylometazoline Coldact nie wolno stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Xylometazoline Coldact a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie Xylometazoline Coldact z inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami
MAO, np. tranylcypromina, moklobemid) lub stosowanie w ciggu ostatnich dwoch tygodni
inhibitorow MAO, trojpierscieniowych lub czteropierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych lub
innych lekow, ktére moga powodowac podniesienie cisnienia t¢tniczego krwi (np. doksapram,
ergotamina, oksytocyna), moze w efekcie dziatania tych lekéw na serce i naczynia krwionos$ne
powodowac podniesienie cisnienia tetniczego krwi. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
tych lekow.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w skojarzeniu z lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze krwi (np.
metyldopa), ze wzgledu na mozliwos¢ podniesienia cisnienia tetniczego krwi. Ponadto moga wystgpic¢
ztozone interakcje z lekami blokujgcymi receptory alfa-adrenergiczne i beta-adrenergiczne,
powodujace obnizenie lub podwyzszenie cisnienia krwi oraz przyspieszenie lub spowolnienie bicia
serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Lek Xylometazoline Coldact o mocy 0,5 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Jednak
ponizsze informacje dotycza substancji czynnej chlorowodorku ksylometazoliny.

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



Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania chlorowodorku ksylometazoliny u kobiet
W cigzy. Dlatego tego leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Z uwagi na to, ze nie ma danych dotyczacych przenikania chlorowodorku ksylometazoliny do mleka
ludzkiego, nie wolno stosowac tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie oczekuje sie, ze lek wywiera wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,
jezeli jest stosowany zgodnie z zaleceniami.

3. Jak stosowaé¢ Xylometazoline Coldact

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:
1 rozpylenie Xylometazoline Coldact do kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobeg.

Leku nie wolno stosowac dtuzej niz przez 5 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Przed ponownym
zastosowaniem leku nalezy odczekac kilka dni.

W przypadku przewlektego przezigbienia ten lek mozna stosowac tylko pod kontrola lekarza, aby
zapobiec zanikowi ($cienczeniu) btony sluzowej nosa.

Nie wolno stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Stosowanie u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat
Tego leku nie wolno stosowac u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposéb podawania

Aerozol nalezy podawaé dziecku pozostajagcemu | Rysunek 1
w pozycji pionowej. W zwiagzku z tym, najlepiej
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Nalezy zdja¢ nasadke ochronng, jak pokazano P

na rysunku 1.

Nalezy przytrzymac butelke pomigdzy palcem Rysunek 2
wskazujgcym a $srodkowym, jednoczes$nie

opierajac na kciuku dno butelki, jak pokazano
na rysunku 2. W celu rozpylenia dawki nalezy Yo
nacisng¢ pompke w kierunku dna butelki. / f.f /fﬂ

Przed pierwszym zastosowaniem konieczne jest , .
kilkukrotne (pigciokrotne) rozpylenie aerozolu \/_
w powietrze, w celu uzyskania jednolitej dawki. -
Jezeli lek nie byt stosowany przez kilka dni,
nalezy rozpyli¢ w powietrze przynajmniej jedng




dawke aerozolu, w celu uzyskania jednolitej
dawki.

Nalezy wprowadzi¢ gérng czgs¢ pompki Rysunek 3
dozujacej do otworu nosowego, jak pokazano na
rysunku 3 (nie stosowac aerozolu pod otwor
nosowy). Naciskajgc pompke jeden raz, nalezy
poleci¢ jednoczesnie dziecku wykonanie
wdechu przez nos. W tym samym czasie
delikatnie zamkna¢ drugi otwor nosowy palcem
wskazujacym drugiej reki. Nalezy puscié
pompke 1 wyjac ja z otworu nosowego. Nalezy
powtdrzy¢ ten proces w drugim otworze
nosowym.

Po zastosowaniu doktadnie oczy$ci¢ pompke
dozujaca za pomoca suchej i czystej chusteczki
higienicznej i ponownie natozy¢ nasadke
ochronna.

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu uniknigcia rozprzestrzenienia si¢ zakazen, kazda butelka
Z aerozolem powinna by¢ stosowana tylko przez jedng osobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Xylometazoline Coldact
W razie zastosowania przez dziecko (lub inng osobe) wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza, ktory rozpocznie niezbedne leczenie.

Mogq wystapi¢ nastgpujace objawy przedawkowania:

rozszerzone lub zwezone Zrenice oka

- nudnosci i wymioty

- bladosé¢, zasinienie skory i warg

- goraczka, potliwos¢ lub obnizenie temperatury ciata

- zaburzenia sercowo-naczyniowe, na przyktad zaburzenia rytmu serca, takie jak zbyt wolne lub
zbyt szybkie bicie serca lub nieregularne bicie serca, wzrost lub spadek ci$nienia tetniczego
krwi, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca

- zaburzenia w ptucach (obrzgk ptuc, zatrzymanie oddechu - bezdech)

- ospato$¢, sennosc i $piaczka

- lek, pobudzenie, omamy, skurcze migsni 1 drgawki.

Przedawkowaniu, zwlaszcza u dzieci, czgsto towarzysza drgawki i §piaczka, spowolnienie bicia serca,
zatrzymanie oddechu (bezdech) i wzrost ci$nienia tetniczego krwi, po ktorym moze nastapic¢ spadek
ci$nienia tetniczego krwi.

Pominiecie zastosowania Xylometazoline Coldact
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
stosowanie leku zgodnie z informacjami zawartymi w tej ulotce.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie Xylometazoline Coldact i zwroci¢ si¢ po pomoc
medyczng, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawéw niepozadanych
(mogacych by¢ objawami reakcji alergicznej):



- trudnos$ci w oddychaniu lub przelykaniu, obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta
- silny $wiad skory z czerwong wysypka lub wypuklymi pecherzami.

Odnotowano nastgpujgce dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 osob)

e Dbdl glowy

e przej$ciowe i tagodne objawy podraznienia, takie jak pieczenie lub sucho$¢ blony $luzowej nosa
i (lub) gardta

e kichanie.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob)

o reakcje alergiczne (wysypka, §wiad, obrzek skory i bton §luzowych)
e uczucie ,,zatkania” nosa (po zakonczeniu dziatania leku)

o krwawienie z nosa.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b)
e zawroty glowy

e uczucie bicia serca (kotatanie serca)

e przyspieszone bicie serca

e podwyzszone cisnienie tetnicze krwi

e przejSciowe zaburzenia widzenia

e nudnosci.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

e nerwowos¢, niepokdj

e trudnosci w zasypianiu, zaburzenia snu

o sennosc¢ i (lub) ospatosé (gtéwnie u dzieci)

e omamy lub drgawki (glownie u dzieci)

e nieregularne bicie serca

e zatrzymanie oddechu (bezdech) u matych dzieci i noworodkow.

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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Xylometazoline Coldact
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesiecy.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po skrocie:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest po skrocie:
Lot.



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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xylometazoline Coldact

- Substancjg czynng leku jest chlorowodorek ksylometazoliny. Kazdy ml zawiera 0,5 mg
chlorowodorku ksylometazoliny. Kazda dawka (70 mikrolitréw) zawiera 0,035 mg
ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: woda morska oczyszczona, potasu
diwodorofosforan, sodu hialuronian, woda oczyszczona.

Jak wyglada Xylometazoline Coldact i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny, sterylny roztwor. Nie zawiera konserwantow.

Biata plastikowa butelka zawierajaca 10 ml roztworu, zamknigta pompka dozujaca z aplikatorem do
nosa i nasadka ochronna, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytwoéreca:

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

S.C. Terapia SA

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

W celu uzyskania informacji o nazwach leku w innych krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



