Ulotka dla pacjenta

NaleZy przeczytaé uwazinie calq ulotke, poniewa? zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten dostepny jest bez recepty, aby mozna bylto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Xylogel 0,1% ostroznie
i zgodnie z informacjq w ulotce.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jq byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
e Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
o Jesli objawy nasilq si¢ lub nie ustqpiq po 3 do 5 dniach, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

XYLOGEL 0,1%
(Xylometazolini hydrochloridum)
1 mg/g, zel do nosa

1 g zelu do nosa zawiera:

substancje¢ czynna: 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku oraz

substancje pomocnicze: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek roztwor, sorbitol,
hydroksyetylocelulozg, glicerol, wodg oczyszczona.

Opakowania
10 g w butelce.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Xylogel 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek Xylogel 0,1%

3. Jak stosowac lek Xylogel 0,1%

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przechowywanie leku Xylogel 0,1%

6. Inne informacje

1. Co to jest lek Xylogel 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xylogel 0,1% w postaci zelu, zawiera ksylometazoliny chlorowodorek. Zastosowany na
btong $luzowa nosa powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych, zmniejsza obrzek i
przekrwienie btony §luzowej jamy nosowo-gardlowej oraz zmniejsza ilo$¢ wydzieliny,

tj. tagodzi katar. Dodatkowo lek, dzigki temu, ze jest w postaci zelu nawilza btong sluzowa
nosa oraz nie $cieka na dno jamy nosa i do gardta. Xylogel 0,1% przeznaczony jest do
stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Lek Xylogel 0,1% stosuje si¢ miejscowo do nosa w leczeniu pomocniczym:

e ostrego zapalenia btony §luzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakteryjnego;

e ostrego lub przewleklego zaostrzajacego si¢ zapalenia zatok przynosowych;

e alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa;

e ostrego zapalenia ucha §rodkowego — w celu udroznienia trabki stuchowe;.
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2. Zanim zastosuje si¢ lek Xylogel 0,1%

Nie nalezy stosowad leku Xylogel 0,1%:

e w przypadku nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik leku;

e u pacjentéw po usunigciu przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonigciem opony twardej;

e w przypadku zanikowego zapalenia btony $luzowej nosa.

Zachowad szczegolng ostroinosé stosujqc lek Xylogel 0,1%:

- u pacjentéw, u ktorych po zastosowaniu innych podobnie dziatajacych lekow
(sympatykomimetykoéw) wystapity takie objawy jak bezsennos¢, zawroty glowy, drzenie,
zaburzenia rytmu serca i podwyzszone ci$nienie tgtnicze;

- u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia (np. z nadcisnieniem t¢tniczym, dlawica
piersiowa), cukrzyca, z jaskra z zamknigtym katem, z rozrostem gruczotu krokowego,

z nadczynnoscia tarczycy. Pacjenci z tymi chorobami przed zastosowaniem leku powinni
poradzi¢ sig lekarza.

Nie nalezy stosowac leku u pacjentéw z przewlekltym lub naczynioruchowym zapaleniem
btony §luzowej nosa, gdyz maja oni tendencj¢ do stosowania go dtuzej niz przez 5 dni.
Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do wtérnego
rozszerzenia naczyn krwiono$nych i w konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia
btony $luzowej nosa.

Zachowanie szczegolnej ostroinosci u niektorych szczegolnych grup stosujqcych lek
Stosowanie leku Xylogel 0,1% u dzieci
Lek Xylogel 0,1% mozna stosowac¢ u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Ciqza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.
Nie nalezy stosowac leku Xylogel 0,1% w czasie ciazy.

Karmienie piersiq
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli jest
stosowany w zalecanych dawkach i przez krétki okres.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku lub stosowania w duzych dawkach moga
wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego
1 wplywac niekorzystnie na wykonywanie tych czynnosci.

Wazine informacje o niektorych sktadnikach leku Xylogel 0,1%
Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego, lek moze powodowac podraznienie
btony $luzowej nosa.

Stosowanie innych lekow

Nie stosowac leku Xylogel 0,1% w czasie leczenia trdjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji), poniewaz
odnotowano przypadki wystapienia interakc;ji.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku z innymi podobnie dziatajacymi lekami
(sympatykomimetykami), takimi jak efedryna, pseudoefedryna.
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3. Jak stosowac lek Xylogel 0,1%
Xylogel 0,1% jest przeznaczony wylacznie do stosowania do nosa (rowniez w zapaleniu
ucha srodkowego).

1 dawka zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
Xylogel 0,1% przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Zwykle 1 dawka zelu do kazdego otworu nosowego co 8 do 10 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Leku Xylogel 0,1% nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 do 5 dni.

Ze wzgleddéw higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Sposdb stosowania:

Kazdorazowo przed uzyciem leku zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdjgciu nasadki, nacisna¢ dozownik 3-5 krotnie,
az do pojawienia si¢ leku. Koncoéwke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego.
Trzymajac butelke pionowo nacisna¢ dozownik, co spowoduje rozpylenie dawki leku do
nosa.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku Xylogel 0,1% jest za mocne lub za stabe, nalezy
Zwrocic sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Xylogel 0,1% niz zalecana

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu leku, zwtaszcza u dzieci, moga
wystapi¢ nastgpujace objawy: przyspieszone i nieregularne bicie serca, podwyzszone
ci$nienie tgtnicze, sennos¢, nieregularny oddech lub zahamowanie oddychania, zaburzenia
swiadomosci. U dzieci moze wystapi¢ nadmierne uspokojenie.

W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
Leczenie objawowe - wedtug zalecen lekarza.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku Xylogel 0,1%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Xylogel 0,1% moze powodowa¢ dzialania niepozqdane, chociaz nie u kazdego
one wystqpiq.

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

Bardzo rzadko wystgpuja objawy dziatania ogdlnoustrojowego: nudnosci, bol glowy,
ostabienie, zmgczenie, sennos¢, zaburzenia widzenia, reakcje alergiczne (dusznos¢, obrzek
naczynioruchowy) oraz kolatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca, wzrost ci$nienia
tetniczego (zwlaszcza u 0séb z chorobami uktadu krazenia).

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wigkszych niz zalecane
moze doprowadzi¢ do wtérnego polekowego zapalenia btony sluzowej nosa.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Xylogel 0,1% mogq wystqpic inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystqpienia dziatan niepozqdanych, takze niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Xylogel 0,1%

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od
Swiatta. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

Nie nalezy stosowa¢ leku Xylogel 0,1% po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel.: (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki:

08.12.2008
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