Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Xylometazolin Teva, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak opisano to w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

o 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.

e Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Xylometazolin Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazolin Teva
3. Jak stosowa¢ Xylometazolin Teva

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé Xylometazolin Teva

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Xylometazolin Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Jesli po uplywie 7 dni od zastosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Xylometazolin Teva zawiera substancj¢ czynng zwang ksylometazolina. Jest to lek udrazniajacy o
miejscowym dziataniu, ktory zmniejsza przekrwienie blony §luzowej i tagodzi uczucie
»zatkanego” nosa. Lek zmniejsza obrzgk btony §luzowej nosa.

Xylometazolin Teva jest stosowany do krotkotrwatego leczenia objawow niedroznosci nosa
spowodowanej zapaleniem btony §luzowej nosa lub zapaleniem zatok przynosowych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazolin Teva

Kiedy NIE stosowa¢ leku Xylometazolin Teva

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

e jesli pacjent niedawno przeszedt zabieg neurochirurgiczny (przezklinowego usunigcia
przysadki lub inng operacje przebiegajaca z odstonigciem opony twardej),

e jesli pacjent cierpi na suchy niezyt nosa (posta¢ przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa
powodujaca suche zapalenie btony §luzowej nosa, ktoremu towarzyszy tworzenie si¢ strupow),

e u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci




Przed rozpoczgciem stosowania leku Xylometazolin Teva nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

e przyjmowania okre§lonych lekéw przeciwdepresyjnych zwanych inhibitorami
monoaminooksydazy (inhibitory MAQ) lub innych lekéw, ktore moga powodowaé
zwigkszenie ci$nienie tetniczego,

e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca (np. zespot dlugiego odstepu QT), choroba wiencowa

lub nadciénienie,

guza nadnercza (guza chromochtonnego),

zaburzen metabolicznych, takich jak nadczynno$¢ tarczycy lub cukrzyca,

rozrostu gruczotu krokowego,

porfirii (zaburzenie metaboliczne, ktore atakuje skore i/lub uktad nerwowy),

podwyzszonego cisnienia srodgatkowego, zwlaszcza jaskry z waskim katem przesaczania.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami.

Dhugotrwale stosowanie aerozolu do nosa zawierajacego ksylometazoling (dtuzej niz 7 dni) moze
prowadzi¢ do przewlektego obrzeku, a w ostateczno$ci do uszkodzenia blony §luzowej nosa
(tkanki wewnatrz nosa).

Dzieci
Xylometazolin Teva 1 mg/ml nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10
lat.

Xylometazolin Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Xylometazolin Teva z niektérymi lekami przeciwdepresyjnymi
(inhibitorami MAO typu tranylcyprominy lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi),
jak réwniez lekami podnoszacymi ci$nienie krwi moze prowadzi¢ do podwyzszonego cisnienia
tetniczego krwi.

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

Poniewaz bezpieczenstwo stosowania leku Xylometazolin Teva w okresie cigzy i karmienia
piersig nie zostato wystarczajaco udokumentowane, lek Xylometazolin Teva moze by¢ stosowany
wylacznie po konsultacji z lekarzem oraz po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.
Przedawkowanie moze zaburza¢ zaopatrzenie plodu w krew lub zmniejsza¢ wydzielanie mleka, i
z tego wzgledu w okresie cigzy i karmienia piersig nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Xylometazolin Teva

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, typowa dawka dla dorostych i dzieci w wieku 10 lat i starszych
wynosi 1-2 dawki aerozolu Xylometazolin Teva 1 mg/ml do kazdego otworu nosowego, w
zaleznosci od potrzeby, ale maksymalnie do 3 razy na dobe.



D_ nasadka ochronna Sposéb stosowania
Po zdjeciu nasadki ochronnej, umiescic¢

aplikator koncowke aplikatora w otworze nosowym i
nacisng¢ pompke raz. W czasie podawania
kierunek podania leku, oddycha¢ tagodnie przez nos. Po uzyciu

nalezy doktadnie wytrze¢ dozownik czysta
chusteczka higieniczng i ponownie natozy¢
nasadke ochronna.

Przed zastosowaniem leku zaleca si¢ pacjentom delikatnie oczy$ci¢ nos. Ostatnig dzienng dawke
najlepiej poda¢ przed snem.

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu uniknigcia infekcji, kazda butelka z aerozolem powinna
by¢ stosowana tylko przez jedna osobg.

Uwagi:

Przed pierwszym podaniem oraz po przerwie w leczeniu trwajacej wigcej niz 15 dni kilka razy
nacisng¢ pompke az do uwolnienia drobnej mgietki. Przy kolejnym stosowaniu, pompka bedzie
gotowa do natychmiastowego uzycia.

Czas trwania leczenia
Leku Xylometazolin Teva nie wolno stosowa¢ dtuzej niz 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inacze;j.

Przed ponownym zastosowaniem leku nalezy odczekac kilka dni.

W przypadku przewlektego niezytu nosa, lek mozna stosowac tylko pod kontrolg lekarza, ze
wzgledu na niebezpieczenstwo zaniku btony §luzowej nosa (uszkodzenia skory wewnatrz nosa).

Jesli pacjent uwaza, ze dzialanie leku Xylometazolin Teva jest za mocne lub zbyt slabe,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xylometazolin Teva

W przypadku znacznego przedawkowania lub nieumyslnego zastosowania, zarowno u dzieci, jak
i u dorostych, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza. Konieczne jest podjecie obserwacji i
leczenia szpitalnego.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

rozszerzone lub zwgzone zrenice

nudnos$ci i wymioty

blado$¢, zasinienie skory i warg

goraczka, potliwos¢ lub obnizenie temperatury ciata

problemy z krazeniem, np. zbyt wolne, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, wzrost lub
spadek ci$nienia tetniczego krwi

zatrzymanie oddechu (bezdech)

e ospato$¢, sennosc, Spigezka

e Ik, pobudzenie, omamy i napady drgawek.

Przedawkowanie, zwtaszcza u dzieci, czgsto moze prowadzi¢ do wystgpienia nastgpujacych
objawow: drgawki i $pigczka, spowolniona czynno$¢ serca, zatrzymanie oddechu (bezdech) i
podwyzszenie ci$nienia tetniczego, po ktorym moze nastapic spadek cisnienia tgtniczego.

Pominiecie zastosowania leku Xylometazolin Teva




Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
kolejng dawke zgodnie ze schematem dawkowania opisanym w ulotce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane zostaty ocenione wedlug nastepujacych czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oso6b

Czesto: mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb

Rzadko: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb

Nieznana: cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Czesto

e nieznaczne, przemijajace objawy podraznienia, takie jak: pieczenie lub sucho$¢ btony sluzowej
nosa (tkanki wewnatrz nosa) i/lub gardta

e kichanie

Niezbyt czesto

« reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna, s$wiad, obrzek skory i blon sluzowych)
« po ustaniu dziatania silne uczucie ,,zatkania” nosa

« krwawienie z nosa

Rzadko
e przyspieszona czynno$¢ serca

e podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi

o kotatanie serca (palpitacje)

¢ nudnosci

Bardzo rzadko

nerwowos$¢ (zniecierpliwienie)

trudnosci z zasypianiem lub spaniem (bezsennos$¢)
sennosc/ospatosc (gldwnie u dzieci)

bol glowy

zawroty glowy

omamy lub napady drgawek (gtdownie u dzieci)

niemiarowa czynnos$¢ serca

zatrzymanie oddechu (bezdech) u niemowlat i noworodkow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Xylometazolin Teva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na sktadanym pudetku
tekturowym i na etykiecie na butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Po pierwszym otwarciu, lek Xylometazolin Teva nalezy zuzy¢ w ciggu 1 roku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

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

e Substancjg czynng leku jest ksylometazoliny chlorowodorek.
Kazda dawka (odpowiadajaca 0,09 ml roztworu) zawiera 0,09 mg ksylometazoliny
chlorowodorku.

e Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, glicerol 85%, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xylometazolin Teva i co zawiera opakowanie

Xylometazolin Teva 1 mg/ml jest przejrzystym, niemal bezbarwnym roztworem dostgpnym w
butelce ze szkta brunatnego zawierajacej 10 ml (nie mniej niz 81 dawek) roztworu z pompka
rozpylajaca, aplikatorem do nosa i ochronnym wieczkiem w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

Tel: (22) 345 93 00

Wytwoérca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0, ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, DE-89143 Blaubeuren, Niemcy

Pharmachemie B.V., Svensweg 5, NL-2031 GA Haarlem, Holandia

Teva Czech industries s.r.o0., Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Belgia Xyloteva 1,0 mg/ml Neusspray, oplossing

Bulgaria Xylometazolin Teva 1 mg/ml nasal spray, solution

Estonia Xylometazoline Teva 1,0 mg/ml

Holandia Xylometazoline HCI Teva 1,0 mg/ml, neusspray, oplossing
Litwa Xylometazoline Teva 1 mg/ml nasal spray nosies purskalas
Lotwa Xylometazoline TEVA 1 mg/ml deguna aerosols, skidums
Niemcy Nasenspray Erwachsene AbZ 1,0mg/ml Nasenspray Losung
Polska Xylometazolin Teva

Stowacja Lyntol 1,0 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023 r.
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