Xylometazoline
RMP_XYLO-2017-vs 1.0

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Xylometazoline
Coldact, 0,5 mg/ml i 1 mg/ml, aerosol do nosa, roztwor przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1. Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Przekrwienie btony §luzowej nosa jest objawem wielu chordb, takich jak przezigbienie,
naczynioruchowy i alergiczny niezyt nosa, zapalenie zatok przynosowych i zapalenie ucha
srodkowego zwigzane z przezigbieniem.

Przekrwienie blony sluzowej nosa wystepuje u pacjentow wszystkich grup wiekowych, w tym dzieci.
Wsrod ponad 18 000 losowo wybranych mieszkancow Szwecji, w wieku 16-75 lat, 15% zgtosito
przekrwienie btony Sluzowej nosa, a 13% katar.

Alergiczny niezyt nosa dotyka 2% ogo6lnej populacji w Anglii i Walii, podczas gdy w Szwecji liczba
ta wynosi do 8,4%. Alergiczny niezyt nosa w krajach zachodnich waha si¢ od 15 do 25%. Zwigksza
si¢ takze czesto$¢ wystgpowania alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa. Przekrwienie btony
Sluzowej nosa jest gtownym objawem alergicznego niezytu nosa. Ponad 40% pacjentdéw z alergicznym
niezytem nosa zgtosilo, ze przez caly sezon alergii wystepowalto u nich przekrwienie blony §luzowe;j

nosa.

VI.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Ksylometazolina zastosowana donosowo zapewnia szybka i skuteczng ulge W przekrwieniu btony
Sluzowej nosa i jest dobrze tolerowana.

Po miejscowym zastosowaniu roztworu chlorowodorku ksylometazoliny na btony sluzowe nosa,
miejscowe zwezenie naczyn wystepuje zwykle w ciggu 5-10 minut i moze utrzymywac si¢ do 10

godzin.

VI.2.3. Niewiadome zwiqzane 7 korzysciami z leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Polekowe zapalenie blony
sluzowej nosa (wtérne
przekrwienie blony §luzowej
nosa)

Dtugie stosowanie ksylometazoliny
w postaci aerozolu do nosa
przekraczajace zalecany czas
leczenia (5 dni) moze prowadzi¢ do
wtornego przekrwienia btony
sluzowej nosa. Pacjenci czgsto
zwigkszajg zarowno dawke oraz
czgstos¢ stosowania aerozoli do
nosa probujac uzyskac ulge w
objawach, ale takie postepowanie
przynosi odwrotny skutek.

Wtérnym objawom mozna
zapobiec poprzez krotkie
stosowanie. Ostrzega si¢
pacjentéw, aby nie stosowali
tego leku dtuzej niz przez

5 kolejnych dni.

Stosowanie u pacjentéw po
przebytej operacji
chirurgicznego usuniecia
przysadki przez nos
(przezklinowe usunigcie
przysadki) lub innej
operacji odslaniajacej opony
mozgowe

Tego leku nie wolno stosowac

U pacjentow, ktorzy przebyli
ostatnio operacj¢ neurochirurgiczng
(przezklinowe usuniecie przysadki
lub inng operacj¢ neurochirurgiczng
odsltaniajgca opony moézgowe).

Ostrzega si¢ pacjentow, aby
nie stosowali tego leku, jesli
przebyli ostatnio operacje
neurochirurgiczng
(przezklinowe usunigcie
przysadki lub inng operacje
neurochirurgiczng odstaniajaca
opony moézgowe)
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Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Przedawkowanie

Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek niz zalecane,
poniewaz moze spowodowac uczucie pieczenia w nosie i
sucho$¢ bton $luzowych, jak rowniez reaktywne
przekrwienie z polekowym zapaleniem blony sluzowej
nosa (rhinitis medicamentosa).

Przedawkowanie moze takze prowadzi¢ do cigzkich
dziatan ogodlnoustrojowych, zwlaszcza u dzieci (drgawki

i $pigczka, spowolnienie rytmu serca, zatrzymanie
oddechu (bezdech) i wzrost ci$nienia krwi, po ktorym
moze nastgpi¢ spadek ci$nienia krwi).

Stosowanie u pacjentéw z
podwyzszonym ciSnieniem
wewnatrzgalkowym (jaskra z waskim
katem przesaczania)

Po podaniu ksylometazoliny moze wzrosng¢ ci$nienie
wewnatrzgatkowe, w zwigzku z czym moze dojs¢ do
pogorszenia chorob oczu oraz zmniejszenia pola
widzenia. Pacjenci z podwyzszonym ci§nieniem
wewnatrzgatkowym przed rozpoczeciem stosowania tego
leku powinni porozmawia¢ z lekarzem.

Stosowanie u pacjentéw z chorobami
ukladu sercowo-naczyniowego (np.
chorobg niedokrwienng serca,
nadci$nieniem tetniczym),
nadczynnoscia tarczycy, cukrzyca,
powiekszeniem gruczolu krokowego
(przerostem prostaty) oraz guzem
nadnerczy (guzem chromochlonnym)

Ksylometazolina moze podnosi¢ ci$nienie krwi

i powodowa¢ przyspieszenie rytmu serca.

Odnotowano wzrost czynno$ci gruczotu tarczycy oraz
podniesienie stgzenia cukru we krwi.

Zwigkszenie trudnosci w przeplywie moczu oraz
zatrzymanie moczu zostato opisane dla substancji
podobnych do ksylometazoliny (doustne
sympatykomimetyki).

Pacjenci z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np.
choroba niedokrwienng serca, nadci$nieniem tetniczym),
nadczynnoscig tarczycy, cukrzyca, powigkszeniem
gruczotu krokowego (przerostem prostaty) oraz guzem
nadnerczy (guzem chromochtonnym), przed
rozpoczgciem stosowania tego leku powinni porozmawiac
z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie lekow
stosowanych w depresji (tréj- lub
czteropierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych)

Mozliwa jest interakcja z troj- lub czteropierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi. Jednoczesne stosowanie
tych lekow moze powodowa¢ podwyzszenie cisnienia
tetniczego krwi w efekcie dziatania na serce i naczynia
krwiono$ne.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.
Pacjenci stosujacy troj- lub czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, przed rozpoczeciem stosowania tego
leku powinni porozmawia¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami
MAO (inhibitorami
monoaminooksydazy) przyjmowanymi
obecnie lub w ciggu ostatnich dwdch
tygodni

Jednoczesne stosowanie ksylometazoliny z inhibitorami
MAO przyjmowanymi obecnie lub w ciggu ostatnich
dwéch tygodni moze powodowaé podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi w efekcie dziatania tych lekéw na serce i
naczynia krwionosne.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.
Pacjenci stosujacy inhibitory MAO obecnie lub w ciggu
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ostatnich dwoch tygodni, przed rozpoczeciem stosowania
tego leku powinni porozmawia¢ z lekarzem.

Niezgodne z zatwierdzonymi w Nie nalezy stosowa¢ chlorowodorku ksylometazoliny

drukach wskazaniami stosowanie u 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor u niemowlat i dzieci

niemowlat i dzieci ponizej 2 roku zycia. Nie okre§lono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznos$ci leku u dzieci ponizej 2 roku
zycia.

Nie nalezy stosowa¢ chlorowodorku ksylometazoliny
1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwér u dzieci ponizej 12

roku zycia.
Brakujace informacje
Ryzyko Dostepne informacje
Ograniczone dane nt. stosowania u Nie badano wplywu stosowania ksylometazoliny u kobiet
kobiet w ciazy w ciagzy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego leku w
okresie cigzy.
Ograniczone dane nt. stosowania Nie badano wptywu stosowania ksylometazoliny u kobiet
podczas karmienia piersia karmiacych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego
leku w okresie karmienia piersig.

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego ,ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom ochrony zdrowia szczegdtowych informacji na temat sposobu
przyjmowania leku, ryzyka i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Dostgpna jest skrocona wersja
tego dokumentu w postaci ulotki dla pacjenta, napisana jezykiem zrozumiatym dla pacjenta. Srodki
zawarte w tych dokumentach sg znane jako rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Lek ten nie posiada dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.
V1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku

chronologicznym

Nie dotyczy. Jest to pierwsza wersja RMP.
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