CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylorin, 550 pg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 550 mikrograméw ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini
hydrochloridum).
1 dawka aerozolu zawiera 50 mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: chlorek benzalkoniowy 0,018 mg/dawke, co odpowiada
0,2 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor
Aerozol do nosa, roztwor w formie bezbarwnego lub lekko zoéttego ptynu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do stosowania produktu Xylorin jest leczenie objawowe zapalenia btony Sluzowej nosa
(w tym alergicznego) i zatok przynosowych.

Produkt jest stosowany miejscowo w celu zmniejszenia przekrwienia btony $luzowej nosa
wystepujacego w zapaleniu blony sluzowej nosa (w tym alergicznego) i zapaleniu zatok
przynosowych oraz wspomagajaco w leczeniu zapalenia ucha srodkowego bedacego nastgpstwem
przezigbienia.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku 6 — 12 lat:
1 do 2 dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego co 10-12 godzin przez 3 do 5 dni.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli:
1 do 2 dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego co 10-12 godzin przez 3 do 7 dni.

Nie nalezy stosowac¢ ksylometazoliny chlorowodorku 550 pg/ml u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Produkt podaje si¢ donosowo.

Przed podaniem produktu nalezy:



- oczys$ci¢ nos,
- zdjaé nasadke ochronng z butelki,
- butelke trzyma¢ w pozycji pionowej z aplikatorem do gory,
- koncowke aplikatora wlozy¢ do otworu nosowego i nacisnag¢. W tym czasie oczy i usta
powinny by¢ zamkniete,
- po uzyciu zalozy¢ nasadke ochronna.
Nie demontowaé pompki.

4.3  Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1,

jaskra z waskim katem przesaczania,

nadwrazliwo$¢ na produkty adrenergiczne,

przyjmowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych,

przyjmowanie inhibitorow MAO,

zanikowe lub suche zapalenie btony §luzowej nosa,

po zabiegach usuniecia przysadki i po zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonigciem
opony twardej.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane.
Dtuzsze lub czestsze niz zalecane stosowanie produktu moze spowodowac polekowy obrzek btony
$luzowej nosa.

Jesli objawy nasilg si¢ lub utrzymujg si¢ podczas stosowania tego produktu leczniczego, pacjent
powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z chorobami uktadu krazenia (m.in. choroba
niedokrwienng serca), nadcisnieniem tetniczym, cukrzyca, jaskra, nadczynnoscig tarczycy, guzem
chromochtonnym, przerostem gruczotu krokowego.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby nie zanieczy$ci¢ produktu drobnoustrojami. W celu zminimalizowania
ryzyka rozszerzania si¢ zakazenia, produkt powinien by¢ uzywany tylko przez jedng osobe.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem.

Obserwowano rzadkie przypadki zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. Posteriori Reversible
Encephalopathy Syndrome, PRES) i (lub) odwracalnego kurczu naczyn mozgowych (ang. Reversible
Cerebral Vasoconstriction Syndrome, RCVS) podczas przyjmowania produktow
sympatykomimetycznych, w tym ksylometazoliny.

Zgloszone objawy to: nagle wystapienie silnego bolu glowy, nudnosci, wymiotéw i zaburzen
widzenia. W wigkszosci przypadkow nastapita poprawa lub zanik objawdw w ciaggu kilku dni
odpowiedniego leczenia.

Nalezy niezwlocznie przerwac leczenie ksylometazoling i zasiegna¢ porady medycznej, jesli pojawia
si¢ objawy PRES i (lub) RCVS.

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

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,018 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce, co odpowiada 0,2 mg/ml.
Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dlugi czas.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ksylometazoliny nie nalezy stosowac z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np.
amitryptylina, imipramina), ktére mogg powodowa¢ podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi (patrz
punkt 4.3).

Nie stosowac z inhibitorami MAO.

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

Ksylometazolina moze zmienia¢ dziatanie niektorych beta-blokerow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednio udokumentowanych badan u kobiet w cigzy. Produktu nie nalezy

stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie przeprowadzono odpowiednio udokumentowanych badan u kobiet karmigcych piersia.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny do mleka kobiet
karmiacych piersia, dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu kobietom
W okresie karmienia piersig. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla niemowlat.

Plodnosé
Nie jest znany wptyw leczenia ksylometazoling na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Xylorin moze powodowac przemijajace zaburzenia widzenia. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby nie
prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn, jesli wystepuja przemijajace zaburzenia widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dzialania niepozadane zestawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz
czgstosci wystepowania. Do klasyfikacji dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujgca konwencje:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).



Klasyfikacja uktadow i narzagdéw Dziatanie niepozadane Czestos¢
Krwawienie z nosa Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu oddechowego, Podraznienie btony $luzowej
klatki piersiowej i sSrodpiersia nosa, suchos$é btony sluzowej Rzadko
nosa, kichanie
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Uogdlniona reakcja alergiczna Rzadko
Badania diagnostyczne Przyspieszone tetno Rzadko
Zaburzenia serca Arytmie Rzadko
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia Rzadko
Zaburzenia psychiczne Zaburzenia snu Rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowego Uczucie pieczenia w nosie, bél
Rzadko
gtowy
Zawroty gtowy Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Nieznana

Dhuzsze niz zalecane stosowanie produktu moze doprowadzi¢ do nawrotu przekrwienia blony
sluzowej nosa, charakteryzujacego si¢ przewleklym zaczerwienieniem, obrzgkiem i katarem.

Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do wtdrnego, tzw. polekowego zapalenia blony sluzowe;j
nosa, opornego na leczenie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49  Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkoéw ostrego przedawkowania.

Jesli lek jest stosowany w dawkach wigkszych niz zalecane lub przez dtuzszy czas niz zalecany, moga
wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i (lub) osrodkowego uktadu
nerwowego, ktére moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn (patrz
punkt 4.7).

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, zwtaszcza u dzieci, mogg
wystapi¢ nastgpujace objawy: nadmierne uspokojenie, zaburzenia widzenia, nerwowos¢, bezsennos$¢,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi, nudnos$ci, zawroty i bole glowy, tachykardia i zaburzenia
rytmu serca.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace.

Objawy

W przypadku wchtaniania ogdlnoustrojowego mozna si¢ spodziewac, ze ksylometazolina, jako
agonista receptorow alfa-adrenergicznych, bedzie wywolywaé skutki sercowo-naczyniowe, takie jak
zwezenie naczyn krwiono$nych, a w konsekwencji nadcisnienie. Moze rowniez wystgpi¢ bradykardia
odruchowa.



Dzieci i mlodziez

Obraz kliniczny po zatruciu pochodnymi imidazoliny, zwtaszcza u dzieci, moze powodowac
naprzemienne okresy depresji i stymulacje¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Zgltaszano réwniez
niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe i oddechowe.

Leczenie

Wigkszo$¢ sympatykomimetykéw ma krotki czas dzialania, a leczenie dziatan niepozadanych jest
gléwnie wspomagajace. Szybko dzialajacy alfa-bloker, taki jak fentolamina, moze by¢ podany w celu
odwrocenia skutkow, w ktorych posredniczy betal, takich jak nadcisnienie, podczas gdy beta-bloker
moze by¢ podany w przypadku skutkow, w ktorych posredniczy betal, takich jak arytmie serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego.
Sympatykomimetyki, ksylometazolina, kod ATC: ROLAAQ7.

Ksylometazolina jest produktem sympatykomimetycznym, dziatajgcym na receptory a-adrenergiczne,
stosowanym miejscowo. Powoduje skurcz drobnych tetniczek nosa, zmniejszajac obrzgk

i przekrwienie btony $luzowej nosa. Prowadzi to do udroznienia nosa, utatwia oddychanie przez nos

i zmniejsza ilo$¢ zalegajacej wydzieliny.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu roztworu chlorowodorku ksylometazoliny do nosa miejscowe obkurczenie naczyn
krwiono$nych wystepuje po 2-10 minutach i utrzymuje si¢ do 10-12 godzin.

Jesli produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami, zwykle nie wystepujg objawy ogdlnoustrojowe.
Niekiedy, jesli czes¢ produktu jest potknieta i wchionieta ilos¢ ksylometazoliny moze by¢
wystarczajaca do dziatania ogélnoustrojowego, jednakze informacje na temat dystrybucji i eliminacji
tego produktu u ludzi nie sg znane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Po podaniu dozylnym ksylometazoliny u zwierzat, wystapita tachykardia, podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi, rozszerzenie zrenic.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Sodu octan bezwodny
Kwas octowy
Sodu chlorek
Benzalkoniowy chlorek
Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.


http://leki-informacje.pl/lek/kod-atc/4473,r01a-leki-udrozniajace-nos-i-inne-preparaty-do-stosowania-miejscowego.html

6.3  Okres waznoSci
2 lata
6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta bezbarwnego z pompka dozujaca i aplikatorem donosowym, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Butelka 18 ml (200 dawek)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Perrigo Poland Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1702

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 listopada 1990

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.08.2024



