CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

XYLOMETAZOLIN WZF 0,05%, 0,5 mg/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini
hydrochloridum).
Kazda kropla zawiera 0,025 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do nosa, roztwor

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty plyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pomocnicze:

o ostrego zapalenia btony §luzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakteryjnego;
o ostrego lub przewleklego zaostrzajacego si¢ zapalenia zatok przynosowych;

o alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa;

o ostrego zapalenia ucha srodkowego - w celu udroznienia trgbki stuchowe;.

Xylometazolin WZF 0,05% jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 12 Iat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie donosowe.

Dawkowanie

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:

1 do 2 kropli do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na dobe, co 8 do 10 godzin.
Nie podawa¢ wigcej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobg.

Produktu Xylometazolin WZF 0,05% nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 3 do 5 dni.

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

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1



o Nie stosowac u pacjentdw po usunigciu przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonigciem opony twardej
o Zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Xylometazolin WZF 0,05% jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 2 lat. Nie nalezy stosowac

u dzieci mtodszych.

U matych dzieci moze wystapi¢ pobudzenie lub trudnosci w zasypianiu. Jezeli wystapia tego typu
objawy, nalezy przerwac stosowanie produktu.

Xylometazolin WZF 0,05%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczego6lng
ostroznos$cig pacjentom z nadwrazliwo$cia na substancje adrenomimetyczne, objawiajacg si¢
bezsennoscig, zawrotami glowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ci$nieniem
tetniczym.

Pacjenci z zespotem diugiego odstgpu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wigkszym stopniu
narazeni na ci¢zkie arytmie komorowe.

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentow z przewleklym Iub naczynioruchowym zapaleniem btony
sluzowej nosa, gdyz maja oni tendencj¢ do stosowania go dtuzej niz przez 5 dni. Stosowanie produktu
przez okres dhuzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do wtérnego rozszerzenia naczyn krwionosnych
i w konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia blony $§luzowej nosa (rhinitis medicamentosa).
Przyczyna tego schorzenia jest najprawdopodobniej zahamowanie uwalniania noradrenaliny

z zakonczen nerwowych poprzez pobudzenie presynaptycznych receptorow a-2.

Stosowac¢ ostroznie u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym, dtawicg piersiowg i innymi chorobami
uktadu krazenia, cukrzyca, z jaskrg z zamknigtym katem, z rozrostem gruczotu krokowego,
z nadczynno$cia tarczycy.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane, zwlaszcza u dzieci oraz u 0s6b w podeszitym
wieku.

Produktu Xylometazolin WZF 0,05% nie nalezy podawa¢ w czasie leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5).

Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek
moze powodowac podraznienie lub obrzek blony $luzowej nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez
dtugi czas.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Odnotowano przypadki wystapienia interakcji ksylometazoliny z trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi i inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO). Nie stosowa¢ produktu podczas

leczenia tymi lekami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ksylometazoliny z innymi lekami sympatykomimetycznymi
(np. efedryna, pseudoefedryna) ze wzgledu na sumowanie si¢ dziatania.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ produktu Xylometazolin WZF 0,05% w czasie cigzy.

Karmienie piersig
Nie ma danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny do mleka kobiecego. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ w przypadku zalecania produktu kobietom karmigcym piersia.




4.7 Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Xylometazolin WZF 0,05% nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
jesli jest stosowany w zalecanych dawkach i przez krotki okres.

W przypadku stosowania dtugotrwatego lub w duzych dawkach moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane
ze strony uktadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu.

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (>=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, duszno$¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: bol gtowy, sennos$¢.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego (zwlaszcza u 0s6b z chorobami uktadu krazenia).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: krwawienie z nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: ostabienie, zmeczenie.

Miejscowe: moze wystapi¢ podraznienie blony $luzowej nosa, suchos$¢ btony sluzowej nosa, uczucie
pieczenia w nosie i gardle, kichanie.

Stosowanie produktu przez okres dluzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wickszych niz zalecane
moze doprowadzi¢ do wtornego polekowego zapalenia btony $luzowej nosa.

Zglaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309




Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku u 0séb dorostych.

Przedawkowanie u dzieci stwierdzano w rzadkich przypadkach.

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, zwlaszcza u dzieci, moga
wystapi¢ nastgpujace objawy: przyspieszona i nieregularna czynnos$¢ serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze, senno$¢, depresja oddechowa lub nieregularny oddech, zaburzenia $wiadomosci.

U dzieci moze wystapi¢ nadmierne uspokojenie.

Nie ma specyficznego leczenia. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa i inne produkty
przeznaczone do stosowania miejscowego do nosa; sympatykomimetyki, leki proste,
kod ATC: RO1AA07

Ksylometazolina jest pochodng imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym. Pobudza
bezposrednio receptory a-adrenergiczne.

Xylometazolin WZF 0,05% stosowany na blone¢ §luzowa nosa powoduje zwezenie naczyn
krwiono$nych, zmniejsza obrzek i przekrwienie blony §luzowej jamy nosowo-gardtowej, zmniejsza
ilo$¢ wydzieliny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie ksylometazoliny rozpoczyna si¢ po 5 do 10 minutach po podaniu i utrzymuje przez 10
godzin.

Xylometazolin WZF 0,05% podany na blone Sluzowa nosa powoduje miejscowe obkurczenie naczyn
krwiono$nych. Zwykle nie ulega wchlonieciu w ilosciach istotnych klinicznie i nie wywiera dziatan
ogolnoustrojowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach po ogélnym podaniu ksylometazoliny obserwowano utrzymujace si¢
przez dluzszy czas objawy typowe dla pobudzenia uktadu wspodtczulnego, takie jak: wzrost cisnienia
tetniczego, tachykardia, rozszerzenie zrenic, piloerekcja.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych dziatania rakotworczego i teratogennego produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Sorbitol

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Woda oczyszczona


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3 OKkres waznoSci

4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z zakraplaczem i nakretka gwarancyjng, zawierajgca 10 ml roztworu,
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1823

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.03.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.08.2023 r.



