Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Xylorin Protect, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Xylorin Protect i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylorin Protect
3. Jak stosowac lek Xylorin Protect

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Xylorin Protect

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Xylorin Protect i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xylorin Protect stosuje si¢ w krotkotrwalym leczeniu niedroznosci nosa spowodowanej
przezigbieniem i w zapaleniu zatok u dorostych i u dzieci w wieku od 10 Iat.

Lek Xylorin Protect charakteryzuje si¢ szybkim dziataniem zmniejszajacym przekrwienie btony
sluzowej nosa, co zmniejsza niedrozno$¢ nosa i zatok utatwiajac oddychanie. Dzialanie wystepuje w
ciagu kilku minut i utrzymuje si¢ do 12 godzin.

Xylorin Protect zawiera rowniez deksopantenol, ktory nawilza suchg btong §luzowa nosa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylorin Protect

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylorin Protect

- jesli pacjent ma uczulenie na oksymetazoliny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekle zapalenie btony $luzowej nosa z bardzo suchymi przewodami
nosowymi (zanikowe zapalenie blony §luzowej nosa lub suche zapalenie blony §luzowej nosa).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xylorin Protect nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby uktadu krgzenia (np. dtawica piersiowa)

- pacjent ma podwyzszone ci$nienie krwi

- pacjent ma cukrzyce

- u pacjenta wystepuje tagodny guz nadnerczy (guz chromochtonny), ktory wytwarza duze ilo$ci
adrenaliny i noradrenaliny

- pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu i (lub) ma powigkszony gruczot krokowy

- u pacjenta wystepuje zwigkszone cisnienie w oczach (jaskra z waskim katem przesaczania)



- pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy

- pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe i czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, imipramina) lub inhibitory monoaminooksydazy) lub stosowat
takie leczenie w ciaggu ostatnich dwoch tygodni.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Lek Xylorin Protect a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie wazne jest, aby powiedzieé o:

- Trdj- i czteropierscieniowych lekach przeciwdepresyjnych (w depresji, np. amitryptylina,
imipramina). Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat te leki w ciggu ostatnich dwoch tygodni,
ci$nienie krwi moze znacznie wzrosna¢ (przetom nadci$nieniowy).

- Inhibitorach monoaminooksydazy (stosowanych w leczeniu depresji). Jesli pacjent przyjmuje lub
przyjmowat te leki w ciggu ostatnich dwadch tygodni, cisnienie krwi moze znacznie wzrosnac (przetom
nadci$nieniowy).

- Beta-adrenolitykach (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi). Oksymetazolina zawarta w
leku Xylorin Protect moze zmienia¢ dziatanie niektorych beta-adrenolitykow.

- Lekach o dziataniu podobnym do adrenaliny (np. efedryna, pseudoefedryna), poniewaz moga nasila¢
dziatanie leku Xylorin Protect.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

Cigza
Poniewaz dostepne sg ograniczone dane dotyczgce stosowania tego leku w czasie cigzy, ze wzgledow

ostroznosci lek Xylorin Protect nalezy stosowac w czasie cigzy wylgcznie po zaleceniu przez lekarza.

Karmienie piersig
Poniewaz nie przeprowadzono zadnych badan, nie wiadomo, czy lek Xylorin Protect przenika do
mleka kobiecego.

Plodnosé
Nie jest znany wptyw leku Xylorin Protect na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Xylorin Protect nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Xylorin Protect

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i dzieci w wieku od 10 lat: 2 rozpylenia do kazdego nozdrza 2 do 3 razy na dobeg.

Leku Xylorin Protect nie nalezy stosowac¢ dluzej niz przez 10 kolejnych dni i nie nalezy
przekracza¢ zalecanej dawki. Stosowanie leku Xylorin Protect przez dlugi czas moze spowodowac

przekrwienie btony §luzowej nosa i zatkanie nosa.

Instrukcja dla uzytkownika



Przed pierwszym uzyciem aerozolu, nalezy wypei¢ pompke. Nalezy trzymaé butelke pionowo
i rozpyli¢ lek 5 razy w powietrze, az do uzyskania rownomiernego aerozolu. Jesli pompka nie byta
uzywana przez dtuzszy czas, nalezy ja wypetni¢ trzema rozpyleniami w powietrze.
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1. Wydmucha¢ nos.
Zdja¢ nasadke ochronna.
2. Trzymac¢ butelke w sposob pokazany na rysunku.
3. Wsung¢ koncoéwke do jednego nozdrza i rozpyli¢ liczbe dawek, jaka nalezy przyjac (zgodnie
z instrukcjami dawkowania podanymi powyzej). Powtorzy¢ czynnos¢ dla drugiego nozdrza.
4. Zatozy¢ z powrotem nasadke ochronna.

Poniewaz catkowite oproznienie butelki moze by¢ trudne, jest ona wypelniona nieco wigkszg iloscig
roztworu niz 7,5 ml. Zapewnia to uzyskanie deklarowane;j ilosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xylorin Protect
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pomini¢cie zastosowania leku Xylorin Protect
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osdb): kichanie, sucho$¢ jamy ustnej i gardta.
Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob): niepokdj, drazliwos¢, miejscowe podraznienie
nosa, zaburzenia snu u dzieci.

Stosowanie leku Xylorin Protect przez dtugi czas moze spowodowac przekrwienie btony §luzowej
nosa i zatkanie nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: 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 zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Xylorin Protect

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:

,» Termin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xylorin Protect

- Substancja czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek.
1 ml leku Xylorin Protect, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa zawiera: 0,5 mg oksymetazoliny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: deksopantenol, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny,
disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek i woda oczyszczona.

Lek Xylorin Protect, aerozol do nosa nie zawiera §rodkéw konserwujacych. Dlatego ze wzgledow
technicznych butelka nie jest catkowicie napetniona.

Jak wyglada lek Xylorin Protect i co zawiera opakowanie

Xylorin Protect, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor, jest przejrzystym, bezbarwnym lub lekko
zabarwionym roztworem w plastikowej butelce (HDPE) o pojemnosci 7,5 ml, z aplikatorem
donosowym PP z pompka rozpylajaca odmierzajaca dawke (HDPE/PP/PE/stal nierdzewna) z nasadka
ochronng PP w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51

Wytwoérca
Curida AS

Solbaervegen 5
No-2409 Elverum
Norwegia

Farmaclair

440 Avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville-Saint-Clair
Francja



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

Szwecja Nezebi
Polska Xylorin Protect

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024
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