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Sudafed XyloSpray HA aerozol do nosa 10 ml
Nasza cena: 26,91 pin

Opis stownikowy
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Substancja Xylometazolini hydrochloridum
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Opis produktu

Nazwa: Sudafed XyloSpray HA

Postac: aer.do nosa

Dawka: T mg/ml

Opakowanie: 10 ml

Sktad:

Jeden ml roztworu Sudafed XyloSpray HA zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku ( Xylometazolini hydrochloridum ‘).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Zmniejszenie obrzeku btony sluzowej nosa w ostrym zapaleniu btony sluzowej, w naczynioruchowym zapaleniu btony sluzowej oraz w
alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa.

Utatwienie odptywu wydzieliny w zapaleniu zatok przynosowych oraz w zapaleniu trgbki stuchowej ucha srodkowego potgczonego z
przeziebieniem.

Sudafed XyloSpray HA przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac u pacjentéw po usunieciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajgcych z odstonieciem opony twardej.
Dziatania niepozadane:

Czestos¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastepujgcym schematem:
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Czesto = 1/100i
Niezbyt czesto = 1/1000 i
Rzadko = 1/10000i

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto moga wystgpié objawy podraznienia (pieczenie lub suchos$¢ btony sluzowej nosa), kichanie, zwtaszcza u pacjentéw wrazliwych.
Po odstawieniu produktu moze dochodzi¢ do nasilenia obrzeku btony sluzowej (przekrwienia reaktywnego).
Dtugotrwate lub czeste stosowanie, a takze podawanie w dawkach wiekszych niz zalecane, moze prowadzi¢ do reaktywnego

przekrwienia z polekowym zapaleniem btony $luzowej nosa ( rhinitis medicamentosa ). Dziatanie to moze wystapi¢ juz po 5 dniach

leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, moze doprowadzi¢ do suchego zanikowego zapalenia btony $luzowej nosa (
rhinitis sicca ).

Zaburzenia uktad nerwowego

Rzadko mogg wystgpi¢ nudnosci, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne, bél gtowy, bezsennos¢ lub uczucie zmeczenia.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto miejscowe podanie do nosa moze spowodowac ogdlnoustrojowe dziatanie sympatykomimetyczne, jak np. kotatanie
serca, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraci

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.. +48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Interakcje:

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji. Ze wzgledu na niski stopieri wchtaniania ogélnoustrojowego
ksylometazoliny po podaniu donosowym prawdopodobieristwo wystapienia interakcji z produktami leczniczymi podawanymi inng drogg
wydaje sie by¢ niskie, jednak nie mozna ich wykluczy¢.

Dawkowanie:

Dawkowanie nalezy dostosowac¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat
Sudafed XyloSpray HA stosuje sig, zaleznie od potrzeb, po 1 dawce produktu do kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobe.

Nie nalezy podawac wiecej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobe.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Powtdrne stosowanie produktu
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leczniczego mozna rozpocza¢ po kilkudniowej przerwie.

Sposo6b podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Ze wzgleddw higienicznych jedno opakowanie produktu leczniczego powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.
Zdjac plastikowg nasadke.

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

W celu podania dawki aerozolu do nosa nalezy umiescic¢ koricowke aplikatora w otworze nosowym, nastepnie nacisna¢ pompke jeden
raz, jednocze$nie wciggajac powietrze przez nos (rys. 2). Podczas podawania leku butelke nalezy trzymac pionowo. Po uzyciu ponownie
natozy¢ plastikowg nasadke.

Srodki ostroznosci:

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany wytgcznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z jego
stosowaniem u pacjentéw:

—leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAQ) lub innymi lekami, ktére moga powodowac zwiekszenie cisnienia
tetniczego;

—z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, zwtaszcza spowodowanym jaskrg z waskim katem przesaczania;
—z ciezkimi chorobami uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze);

—z guzem chromochtonnym nadnerczy;
—z zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynnos$é tarczycy, cukrzyca); — z rozrostem gruczotu krokowego.

Sudafed XyloSpray HA, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczegding ostroznoscig pacjentom z nadwrazliwoscia na
substancje adrenomimetyczne, objawiajaca sie bezsennoscig, drzeniem, zawrotami gtowy, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym
cisnieniem tetniczym.

Stosowanie ksylometazoliny w dawkach wiekszych niz zalecane lub przez okres dtuzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do
reaktywnego przekrwienia btony $luzowej nosa.

Ten efekt z odbicia moze prowadzi¢ do przekrwienia btony $luzowej nosa lub niedroznosci nosa podczas dtugotrwatego stosowania lub
po odstawieniu produktu leczniczego, co moze powodowac koniecznos¢ wielokrotnego lub nawet ciggtego stosowania produktu
leczniczego przez pacjenta (patrz punkt 4.8).

Prowadzenie pojazdéw:
Nie wiadomo, czy ksylometazolina ma wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Przedawkowanie:

Poniewaz ksylometazolina jest pochodng imidazoliny, przedawkowanie ogdlnoustrojowe moze prowadzi¢ do zréznicowanych objawéw
zwigzanych z pobudzeniem lub depresjg osrodkowego uktadu nerwowego, bgdz przyspieszeniem lub zwolnieniem akcji serca.

Objawy przedawkowania
W razie przedawkowania lub przypadkowego podania doustnego moga wystapic¢ nastepujace objawy: rozszerzenie Zrenic, nudnosci,

wymioty, sinica, gorgczka, drgawki, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zapa$¢ uktadu krazenia, zatrzymanie serca, nadcignienie
tetnicze, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.
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Mogg réwniez wystgpi¢ nastepujgce objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscia, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia, spadek cisnienia tetniczego jak we wstrzgsie, bezdech i $pigczka.

Spos6b postepowania przy przedawkowaniu

Nalezy podac¢ wegiel aktywowany, wykona¢ ptukanie zotadka, podac tlen do oddychania. W celu obnizenia cisnienia tetniczego nalezy
podac fentolamine w dawce 5 mg w 0,9% roztworze chlorku sodu w powolnym wlewie dozylnym lub w dawce 100 mg doustnie.

Przeciwwskazane jest podawanie lekéw o dziataniu obkurczajgcym naczynia.

W razie koniecznosci nalezy zastosowac leki przeciwgorgczkowe i przeciwdrgawkowe.

Cigza:

Cigza

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Produkt leczniczy mozna stosowac w okresie cigzy
tylko wtedy, gdy wynikajace z leczenia potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg zagrozenia mozliwe dla rozwijajacego sie ptodu. Ze
wzgledu na brak danych nie jest wiadome, czy ksylometazolina przenika przez tozysko.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ksylometazolina lub jej metabolity przenikajg do mleka matki. Produkt leczniczy mozna stosowac w okresie karmienia
piersig tylko wtedy, gdy wynikajace z leczenia potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg zagrozenia mozliwe dla dziecka.

Ptodnos¢ Brak danych.
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