CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Disnemar Xylo, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml aerozolu do nosa zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.
1 dawka (= 90 mikrolitrow) zawiera 90 mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

pH: 5,5-6,5; osmolalnos¢: 0,260-0,320 Osm/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie przekrwienia btony sluzowej nosa.

Disnemar Xylo, 1 mg/ml, aerozol do nosa moze by¢ stosowany u dorostych oraz u dzieci w wieku od
10 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie u dzieci w wieku od 10 lat oraz dorostych to jedno lub dwa rozpylenia aerozolu do
kazdego otworu nosowego, nie czgsciej niz co 10-12 godzin. W razie konieczno$ci produkt mozna
stosowac¢ do 3 razy na dobg.

Drzieci i mlodziez

Disnemar Xylo, 1 mg/ml, aerozol do nosa jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 10 lat w
sposob opisany ponize;j.

Produktu Disnemar Xylo, 1 mg/ml nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Do
stosowania w tej populacji bardziej odpowiednie moga by¢ inne moce produktu.

Maksymalny czas leczenia wynosi 7 dni. Jesli po 3 dniach leczenia nie nastapita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy oceni¢ stan pacjenta. Diugotrwale i nadmierne stosowanie moze prowadzi¢ do
ponownego przekrwienia i obrzeku blony sluzowej nosa. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.

Sposdb podawania
Przed pierwszym podaniem aerozolu konieczne jest kilkukrotne (czterokrotne) rozpylenie aerozolu
w powietrze w celu uzyskania jednolitych dawek. Butelke nalezy trzyma¢ w pozycji pionowe;j. Jesli




produkt nie byt stosowany przez kilka dni, to w celu uzyskania jednolitych dawek nalezy rozpyli¢
W powietrze przynajmniej jedng dawke aerozolu.

Przed zastosowaniem produktu nalezy wydmuchac nos.
Disnemar Xylo, aerozol do nosa jest przeznaczony wytacznie do podawania donosowego. Aerozol do
nosa nalezy stosowac¢ w pozycji siedzacej. W trakcie przyjmowania produktu mate dzieci powinny

siedzie¢ na kolanach osoby podajace;j lek.

W celu zminimalizowania ryzyka szerzenia si¢ zakazen, produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany przez wiecej niz jedng 0s0be, a pompke po uzyciu powinno si¢ przeptukac.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
. Produktu leczniczego nie wolno przyjmowac po przezklinowym usunigciu przysadki ani po

zabiegach chirurgicznych wykonywanych z dost¢pu przez jame nosowa lub jamg ustng
Z odstonigciem opony twarde;.
. Wysychajacy niezyt nosa (,,suche” zapalenie btony §luzowej nosa).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania ksylometazoliny konieczne jest zachowanie ostrozno$ci u pacjentdow z silng
odpowiedzig na leki sympatykomimetyczne. Stosowanie produktu moze powodowac, np. bezsennosc,
zawroty glowy, drzenia, zaburzenia rytmu serca lub nadci$nienie tetnicze.

Disnemar Xylo moze by¢ stosowany wytacznie po doktadnej ocenie zagrozen i korzysci wynikajacych

z terapii tym produktem leczniczym w nastepujacych grupach pacjentow:

- leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAQO) w ciagu ostatnich 2 tygodni

- Z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, szczegolnie u pacjentow z jaskra waskiego kata
przesaczania

-z cigzka choroba uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze)

-z zespotem dlugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wigkszym stopniu narazeni
na ciezkie arytmie komorowe

-z guzem chromochtonnym (phaeochromocytoma)

-z chorobami metabolicznymi (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca)

-z porfirig

-z rozrostem gruczohlu krokowego

Po przerwaniu dtugotrwatego leczenia ksylometazoling obrzgk btony §luzowej moze nawrdci¢. Moze
to by¢ rowniez spowodowane tzw. efektem z odbicia wywotanym przez produkt leczniczy. Aby temu
zapobiec, produkt leczniczy nalezy stosowac jak najkrocej (patrz punkt 4.2). Zakazenia bakteryjne
btony $luzowej nosa i zatok przynosowych muszg by¢ odpowiednio leczone. Jesli ta sama butelka z
aerozolem bedzie stosowana przez kilka 0sob, moze to prowadzi¢ do szerzenia si¢ zakazen.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania ksylometazoliny jednoczes$nie z trdj- lub czteropierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi ani z inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAQ), ani tez w ciggu
dwach tygodni po odstawieniu inhibitorow MAO.

Ze wzgledu na mozliwy wplyw hipertensyjny ksylometazoliny, nie powinno si¢ stosowa¢ produktu
leczniczego Disnemar Xylo w skojarzeniu z lekami hipotensyjnymi (np. metylodopa). Disnemar Xylo
i inne leki z mozliwym wplywem hipertensyjnym (np. doksapram, ergotamina, oksytocyna) moga
wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie hipertensyjne.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Dane z ograniczonej liczby ekspozycji w pierwszym trymestrze cigzy nie wskazuja niepozadanego
wplywu na cigze ani ptod i (lub) noworodka. Nie sg dostepne inne dane epidemiologiczne. W
badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wptyw na reprodukcje ksylometazoliny podawanej w
dawkach wigkszych niz zalecana dawka lecznicza (patrz punkt 5.3). Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢

w przypadku nadci$nienia tetniczego lub 0znak zmniejszonego przeptywu krwi przez macice. Podczas
stosowania produktu w duzych dawkach i przez dtuzszy okres nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia
przeptywu krwi przez macice.

Disnemar Xylo mozna stosowac w ciazy zgodnie z zaleceniami, jednak nie dtuzej niz tydzien.

Laktacja
Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozen dla

karmionego piersig dziecka. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwaé¢ karmienie piersig Czy przerwaé
leczenie produktem Disnemar Xylo biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i
korzysci z leczenia dla kobiety.

Przedawkowanie ksylometazoliny moze doprowadzi¢ do zmniejszenia ilo§ci wytwarzanego mleka,
dlatego nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki leku podczas laktacji.

Plodnos¢
Nie jest znany wptyw leczenia ksylometazoling na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ksylometazolina stosowana zgodnie z zaleceniami nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent czuje si¢ senny nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane tego produktu leczniczego to uczucie ktucia lub pieczenia
w nosie i gardle, a takze sucho$¢ btony §luzowej nosa.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostala zdefiniowana zgodnie z nastgpujaca
konwencjg: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Dziatania niepozadane wymienione w ponizszej tabeli pochodza z badan klinicznych oceniajacych
skutecznos$¢ i (lub) bezpieczenstwo stosowania ksylometazoliny, a takze z pojedynczych zgloszen
dziatah niepozadanych.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy,
wykwity skoérne, $wiad)

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: nerwowo$¢, bezsennos¢, sennos¢ (gtdwnie u dzieci)

Zaburzenia uktadu
Nerwowego

Bardzo rzadko: omamy (glownie u dzieci), bole glowy
Bardzo rzadko: drgawki (gtéwnie u dzieci)

Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca, czestoskurcz
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej 1 srodpiersia

Niezbyt czgsto: zwigkszony obrzgk bton sluzowych po przerwaniu
leczenia, krwawienie z nosa
Bardzo rzadko: bezdech u niemowlat i noworodkow

Zaburzenia zotadka i
jelit

Rzadko: nudno$ci




Zaburzenia ogodlne i Czgsto: uczucie klucia lub pieczenia w nosie i gardle; sucho$¢ btony
stany w miejscu $luzowej nosa
podania Bardzo rzadko: zmeczenie

Dzieci i miodziez

W kilku badaniach klinicznych wykazano, ze stosowanie ksylometazoliny u dzieci jest bezpieczne.
Dane pochodzace z badan klinicznych i pojedynczych zgloszen dziatan niepozadanych wskazuja, ze u
dzieci nalezy spodziewac si¢ podobnej czgstosci wystepowania, rodzajow i nasilenia dziatan
niepozadanych jak u dorostych. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych u dzieci wystgpito po
przedawkowaniu ksylometazoliny. Nalezaty do nich: nerwowos¢, bezsenno$¢, sennos¢, omamy i
drgawki. U niemowlat i noworodkéw opisywano przypadki niemiarowego oddechu.

Zglaszanie 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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zgltoszone przypadki przedawkowania wystapity gtownie u dzieci. Obserwowane dziatania toksyczne
to: zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego, w tym ciezkie przypadki, sedacja,
sucho$¢ w jamie ustnej, wzmozona potliwo$¢ i objawy pobudzenia wspotczulnego uktadu nerwowego
(czgstoskurcz, niemiarowo$¢ akcji serca i nadcisnienie t¢tnicze). Opisano przypadek 15-dniowego
dziecka, u ktérego podanie donosowe kropli (w dawce pojedynczej) dla dorostych (1 mg/ml)
zawierajacych ksylometazoling spowodowato czterogodzinng $pigczke. W wyniku zastosowanego
leczenia u dziecka uzyskano catkowity powroét do zdrowia.

Leczenie zatrucia jest objawowe.

Podanie wegla aktywowanego ($rodek adsorbujacy) i siarczanu sodu (Srodek przeczyszczajacy) lub,
jesli jest to konieczne, plukanie zotadka jest przydatne tylko w przypadku ciezkiego przedawkowania
i natychmiast po przyjeciu leku, bowiem ksylometazolina moze si¢ szybko wchtania¢. W przypadku
cigzkiego przedawkowania wskazane jest przyjecie pacjenta na oddziat intensywnej opieki medyczne;j.
Jako odtrutke mozna poda¢ nieselektywnego antagoniste receptorow alfa-adrenergicznych.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i inne leki do
stosowania miejscowego, sympatykomimetyki, leki proste, kod ATC: RO1AAQ7.

Ksylometazolina jest pochodna imidazoliny wykazujaca dziatanie sympatykomimetyczne. Podczas
stosowania miejscowego zwezenie naczyn krwionosnych wystepuje zwykle w ciagu kilku minut po
podaniu. Zmniejszenie przekrwienia i obrzeku btony §luzowej nosa utrzymuje sie zwykle od 6 do 8
godzin.

Pacjenci z zapaleniem zatok przynosowych lub zapaleniem trabki stuchowej moga by¢ leczeni tym
produktem leczniczym po wykluczeniu wszelkich innych powiktan (np. bakteryjnego zapalenia zatok

przynosowych).


mailto:adr@urpl.gov.pl

Objawy efektu z odbicia, ktore czasem wystepujg podczas dtugotrwatego stosowania (obrzek i
przekrwienie blony $luzowej) najprawdopodobniej spowodowane sg pobudzeniem presynaptycznych
receptorow alfa-adrenergicznych i hamowaniem uwalniania noradrenaliny przez sktadniki leku.

W przypadku stosowania lekow zwezajacych naczynia krwionosne objawy efektu z odbicia zwykle
wystepuja po 2 do 3 tygodniach ciagtego stosowania. Jednak w badaniach, w ktorych ksylometazoling
podawano zdrowym osobom przez 6 tygodni, nie wystapit obrzek blony sluzowej ani tachyfilaksja.
W warunkach in vitro obserwowano zaburzenie czynnosci rzgsek wywotane przez ksylometazoling;
jednak dziatanie to nie bylo trwate.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Podczas prawidtowego stosowania i dawkowania wchtanianie ksylometazoliny do krazenia ogdlnego
jest minimalne. Podczas stosowania wigkszych dawek lub po potknigciu leku moze jednak doj$¢ do
wchlonigcia leku i wystgpienia dziatan ogdlnoustrojowych. Brak wystarczajacych danych na temat
rozktadu, metabolizmu i wydalania ksylometazoliny u ludzi.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i badan genotoksyczno$ci nie
ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzano zadnych dziatan teratogennych. Podawanie
dawek wigkszych niz terapeutyczne prowadzito do spowolnienia wzrostu ptodéw. U szczurow
obserwowano zmniejszenie ilo§ci wytwarzanego mleka. Brak dowodow na wptyw produktu na
ptodnosé.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

- Woda morska oczyszczona

- Potasu diwodorofosforan

- Woda oczyszczona
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

Przed pierwszym otwarciem butelki: 36 miesigcy.
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkow przechowywania. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka wielodawkowa z HDPE o pojemnosci 10 ml z pompka rozpylajaca z PP/PE/Stal zamocowang
w szyjce butelki i z plastikowa nasadka, w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Mylan IRE Healthcare Ltd.
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Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13
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