CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma, 1 mg/ml, krople do nosa, roztwar

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli do nosa w postaci roztworu zawiera 1 mg chlorowodorku ksylometazoliny.
1 dawka (22 mg) zawiera 21,8 mikrograma chlorowodorku ksylometazoliny.

1 ml kropli do nosa w postaci roztworu zawiera takze 10,2 mg chlorku benzalkoniowego.
1 dawka (22 mg) zawiera 222,4 mikrograma chlorku benzalkoniowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, roztwor

Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne, objawowe leczenie przekrwienia btony sluzowej nosa w zwiazku z niezytem nosa lub
zapaleniem zatok.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Spos6b podawania
Produkt leczniczy podawany donosowo.

Produkt leczniczy Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma nalezy stosowac¢ po wydmuchaniu
nosa.

Zdja¢ nakretke ochronna. Stojac lub siedzac, odchyli¢ gtowe. Zaaplikowaé krople do kazdego otworu
nosowego. Trzyma¢ gtowe odchylona przez kilka minut, tak aby rozprowadzi¢ ptyn po catym nosie.

Osoby doroste i dzieci w wieku powyzej 10 lat:
W zaleznosci od potrzeby nie wigcej niz 3 razy na dobe, po 2-3 krople do kazdego otworu nosowego.

Stosowanie produktu leczniczego Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma nie jest zalecane
u dzieci ponizej 10 lat. Dla dzieci ponizej 10 lat lek jest dostepny w innej postaci farmaceutycznej oraz
0 innej sile dziatania.

Chlorowodorku ksylometazoliny nie nalezy stosowac dtuzej niz przez siedem kolejnych dni. Diugie
stosowanie produktu leczniczego lub jego przedawkowanie moze spowodowaé¢ ponowne wystapienie
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przekrwienia. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, szczeg6lnie w przypadku stosowania u dzieci
i 0s6b starszych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlorowodorek ksylometazoliny lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Ksylometazoliny nie wolno stosowac¢ po przezklinowej operacji guzow przysadki lub operacji
chirurgicznej odstaniajacej opone twarda.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych substancji farmaceutycznych z tej samej grupy, nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podczas stosowania ksylometazoliny u pacjentow, ktorzy silnie reaguja na
sympatykomimetyki. U takich pacjentdw zastosowanie produktu leczniczego moze wywota¢, migdzy
innymi, sennos¢, zawroty glowy, dreszcze, arytmig lub podwyzszone cisnienie krwi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku leczenia chorych na choroby uktadu krazenia, nadcisnienie
tetnicze, jaskrg z waskim katem przesaczania, nadczynnos¢ tarczycy lub cukrzycg, jak rowniez

w zwiazku z przerostem gruczotu krokowego oraz guzem chromochtonnym. Obrzek sluzéwki moze
wystapi¢ ponownie w zwiazku z przerwaniem dtugotrwatego leczenia ksylometazoling. W takim
przypadku obrz¢k moze by¢ takze spowodowany tzw. efektem odstawienia samego produktu
leczniczego. Aby temu zapobiec, okres leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 4.2).
Nalezy odpowiednio leczy¢ zakazenia bakteryjne nosa i zatok.

Infekcje moga sig rozprzestrzenic, jezeli ta sama buteleczka z kroplami bedzie uzywana przez kilka
0sob.

Produkt leczniczy Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma zawiera chlorek benzalkoniowy.
Jest to $rodek drazniacy, moze wywotywa¢ reakcje skérne. Moze wywotywac skurcze oskrzeli.

W przypadku stosowania produktu leczniczego przez dtuzszy okres chlorek benzalkoniowy moze
powodowac obrzek sluzéwki nosa. W przypadku wystapienia takiej reakcji (stale zatkany nos) nalezy
w miare mozliwosci stosowaé¢ donosowe produkty lecznicze niezawierajace srodka konserwujacego.
Jezeli takie produkty lecznicze nie sa dostgpne, nalezy zastosowac produkt leczniczy w innej postaci
farmaceutycznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie jest zalecane stosowanie produktu leczniczego Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma
wraz z tri- i tetracyklicznymi srodkami przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO), ani do dwaoch tygodni po zaprzestaniu stosowania inhibitoréw MAO.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny przez tozysko lub jego przenikanie do mleka
kobiecego. Ze wzgledu na potencjalny efekt zwezenia naczyn produktu leczniczego Ksylometazoliny
chlorowodorek Basic Pharma nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy. Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma nie ma wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
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Przy prawidtowym stosowaniu ksylometazolina nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do klasyfikacji czegstosci wystgpowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego zastosowano
nastepujaca terminologig:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane substancji farmaceutycznej obejmuja uczucie ktucia lub
pieczenia w nosie i gardle, a takze wysuszenie §luzowki nosa.

Czesto Rzadko

Zaburzenia uktadu Ogélnoustrojowe Uktadowe

immunologicznego Kofatania alergiczne

Zaburzenia psychiczne Nerwowosé, sennosc

Zaburzenia uktadu nerwowego BAl gtowy, zawroty gtowy

Zaburzenia oka Przejsciowe zaburzenia
widzenia

Zaburzenia serca Kofatania serca

Zaburzenia naczyniowe Podwyzszone cisnienie tetnicze
krwi

Zaburzenia uktadu Uczucie ktucia lub pieczenia

oddechowego, Klatki piersiowej | w nosie i gardle, a takze

i srédpiersia wysuszenie $luzéwki nosa

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania zostaty opisane gtéwnie u dzieci. Zaobserwowane dziatania toksyczne
obejmuja depresje uktadu nerwowego, ktéra moze by¢ powazna, uspokojenie polekowe, suchos¢ jamy
ustnej oraz pocenie sig, jak réwniez objawy spowodowane stymulacja wspotczulnego uktadu
nerwowego (czestoskurcz, nieregularne tetno oraz podwyzszone cisnienie krwi). Podana donosowo
kropla (jedna dawka) zawierajacego ksylometazoline produktu leczniczego dla dorostych (1 mg/ml)
spowodowata 4-godzinna $piaczke u 15-dniowego dziecka. W okresie obserwacji dziecko w petni
wrécito do zdrowia. Leczenie zatrucia jest objawowe.

Poniewaz ksylometazolina moze wchtania¢ si¢ bardzo szybko, nalezy natychmiast poda¢ wegiel
aktywny (adsorbent) oraz siarczan sodu (srodek przeczyszczajacy) lub w przypadku przyjecia duzych
ilosci substancji przeprowadzi¢ ptukanie zotadka. W przypadku powaznego przedawkowania zaleca
si¢ leczenie na oddziale intensywnej terapii. Jako antidotum poda¢ mozna nieselektywny alfa-
adrenolityk.

Dalsze leczenie ma charakter wspomagajacy i objawowy.
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrazniajace nos i inne produkty do stosowania miejscowego,
sympatykomimetyki, proste, kod ATC: RO1LAAQ7

Ksylometazolina jest pochodng imidazolu o dziataniu sympatykomimetycznym. W zastosowaniu
miejscowym na sluzéwce nosa ksylometazolina wywotuje szybkie i dtugotrwate zwezenie naczyn
krwionosnych, ktdrego skutkiem jest ztagodzenia przekrwienia btony sluzowej nosa.

Zwezenie naczyn krwionosnych wywotane dziataniem ksylometazoliny wynika prawdopodobnie

z bezposredniego efektu stymulacyjnego sktadnika farmaceutycznego na postsynaptyczne receptory
alfa. Objawy odstawienia, ktore sporadycznie wystepuja po dtugotrwatym stosowaniu (obrzek btony
sluzowej i przekrwienie), wynikaja prawdopodobnie z efektu stymulacyjnego sktadnika
farmaceutycznego na presynaptyczne receptory alfaz oraz efektu ograniczenia uwalniania adrenaliny.
W przypadku srodkéw obkurczajacych naczynia krwionosne objawy odstawienia wystepuja
zazwyczaj po 2-3 tygodniach ciagtego leczenia, jednak ksylometazolina byta podawana zdrowym
pacjentom przez 6 tygodni, przy czym nie wystapit u nich obrzek $luzéwki nosa ani tachyfilaksja.
Wptyw produktu leczniczego Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma na receptory beta-
adrenergiczne nie jest znany.

Zastosowanie miejscowych srodkéw zwezajacych naczynia krwionosne w leczeniu zapalenia zatok
opiera si¢ na substancji czynnej w postaci ograniczenia przekrwienia. Poprawia ona takze
powietrzno$¢ zatok oraz utatwia ich oproznienie.

Zaobserwowano metoda in vitro, ze ksylometazolina ogranicza funkcjonowanie rzesek, jednak skutek
ten nie jest trwaty.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zastosowanie miejscowe leku zazwyczaj powoduje obkurczenie naczyn krwionosnych w ciagu 5-10
minut po podaniu. Efekt produktu leczniczego powstawaniu przekrwienia btony §luzowej nosa trwa
zazwyczaj od 6 do 8 godzin. Przy prawidlowym stosowaniu wchianianie substancji czynnej do
krazenia uktadowego jest minimalne. Jednakze wchtanianie oraz dziatania uktadowe moga wystapié¢
w przypadku podania duzych dawek lub potkniccia. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych
rozpadu, metabolizmu ani wydalania ksylometazoliny u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wskazuja, ze chlorek benzalkoniowy ma dziatanie toksyczne na rzeski, wiacznie
z nieodwracalnym ich zatrzymaniem, zaréwno in vivo, jak i in vitro. Ponadto wywotane zostaty
histopatologiczne zmiany btony §luzowej nosa.

Nie ma istotnych danych dotyczacych bezpieczenstwa klinicznego produktu leczniczego
Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, roztwor 1% w/w

Disodu edetynian
Disodu fosforan dwunastowodny
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Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 1 miesiac

6.4 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu Il (o pojemnosci 10 ml)z polietylenowa pompka rozpylajaca z
wieczkiem polipropylenowym w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 1 buteleczka o pojemnosci 10 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Basic Pharma Manufacturing BV

Burgemeester Lemmensstraat 352

6163 JT Geleen
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

XMH_NSDsl-05_BPM_1205/04





