ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma
1 mg/ml, krople do nosa, roztwoér
Xylomethazolini hydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten lek jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac

lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic sig do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po tygodniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawodw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma
Jak stosowac lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma

Inne informacje

SAINAIE e e

1. Co to jest lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma — ksylometazolina — powoduje
zwezenie naczyn zylnych blony §luzowej nosa, ograniczajac tym samym jej obrzgk wywotany przez
roézne czynniki i utatwiajac oddychanie przez nos. Dziatanie leku nastgpuje szybko i trwa przez 6—8
godzin.

Lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma jest stosowany do doraznego leczenia
przekrwienia btony $luzowej nosa z katarem w zwiazku z przezigbieniem lub zapaleniem zatok.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma:

- je$li pacjent ma uczulenie na ksylometazoling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma;

- jesli pacjent przechodzit ostatnio operacj¢ moézgu wykonywana przez nos lub usta.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ stosujac lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic

Pharma

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza, jezeli pacjent:

- wykazuje sktonno$¢ do uczulenia na sympatykomimetyki (produkty leki podobne do
adrenaliny); zastosowanie moze wywolywac sennos$¢, zawroty glowy, dreszcze, zaburzenia
rytmu serca lub podwyzszone cisnienie krwi;
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- ma chorobe uktadu krazenia;

- ma nadci$nienie tetnicze;

- ma jaskre z waskim katem przesaczania

- ma nadczynnos¢ tarczycy;

- ma cukrzycg;

- ma guza chromochtonnego (guz wydzielajacy hormony w rdzeniu nadnercza).
- ma przerost gruczotu krokowego (nadmierna wielko$¢ prostaty).

Stosowanie innych lekéw

Nie zaleca si¢ stosowania leku wraz z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak troj-
i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub tzw. inhibitory MAO (inhibitory
monoaminooksydazy), ani do dwoch tygodni po zaprzestaniu stosowania inhibitorow MAO.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie oraz ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty, produktach ziotowych oraz produktach
naturalnych.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Leku nie
nalezy stosowaé w okresie ciazy. Stosowanie leku podczas karmienia piersia nalezy omowic

z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przy prawidlowym stosowaniu lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic
Pharma

Lek zawiera jako srodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac¢ podraznienia
oraz wywotywac¢ reakcje skorne lub skurcz oskrzeli.

W przypadku stosowania leku przez dtuzszy okres chlorek benzalkoniowy moze powodowac obrzek
btony sluzowejnosa. W przypadku wystapienia takiej reakcji (stale zatkany nos) nalezy w miarg
mozliwosci stosowac leki donosowe niezawierajace Srodka konserwujacego. Jezeli takie leki nie sa
dostepne, nalezy zastosowaé lek w innej postaci farmaceutyczne;j.

3. Jak stosowa¢ lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma

Lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:
W zaleznosci od potrzeby nie wigcej niz 3 razy na dobg, po 2—3 krople do kazdego otworu nosowego.

Stosowanie leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma nie jest zalecane u dzieci ponizej 10
lat. Dla dzieci ponizej 10 lat lek jest dostgpny w innej postaci farmaceutycznej oraz o innej sile
dziatania.

Spos6b podawania
Lek podawany donosowo.
Wydmucha¢ nos.
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W pozycji siedzacej lub stojacej odchyli¢ gtowe do tytu. Zaaplikowac krople do
kazdego otworu nosowego. Przez kilka minut trzyma¢ gtowe odchylona, tak aby
rozprowadzi¢ ptyn w catym nosie.

Czas trwania leczenia
Lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma mozna stosowaé maksymalnie przez tydzien.

Jezeli po uptywie tygodnia od rozpoczgcia stosowania leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic
Pharma objawy nie ostabna lub powroca, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Moze on udzieli¢ porady w zakresie dalszego leczenia dolegliwosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowacé sig z lekarzem.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moze wywota¢ depresje uktadu nerwowego,
zmeczenie, suchos¢ jamy ustnej oraz pocenie sig, jak rowniez objawy spowodowane stymulacja
wspotczulnego uktadu nerwowego (szybkie, nieregularne tgtno oraz podwyzszone ci$nienie krwi).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: | wystepuje u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikow.

Czesto: wystepuje u od 1 do 10 na 100 uzytkownikow.

Niezbyt czesto: | wystgpuje u od 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow.

Rzadko: wystepuje uod 1 do 10 na 10 000 uzytkownikow.

Bardzo rzadko: | wystgpuje u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikow.

Nie znana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych.

Czeste dziatania niepozadane leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma obejmuja uczucie
ktucia lub pieczenia w nosie i gardle, a takze wysuszenie btony §luzowej nosa.

Rzadkie dziatania niepozadane leku obejmuja bol gtowy, podwyzszone ci$nienie krwi, nerwowosc,
nudnosci, zawroty gtowy, senno$¢ oraz palpitacje serca. Zaobserwowano takze wystgpowanie

przejsciowych zaburzen wzroku oraz ogdlnoustrojowych reakcji alergicznych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

XMH_NSDsl-1_BPM_1205/05



5. Jak przechowywaé lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na kartonowym pudelku oraz na etykiecie butelki po: Termin waznosci. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu wynosi 1 miesiac. Po tym czasie niezuzyty lek nalezy
wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma

Substancja czynna leku jest chlorowodorek ksylometazoliny.

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

Ponadto lek zawiera:

benzalkoniowy chlorek, roztwor 1% w/w
disodu edetynian

disodu fosforan dwunastowodny

sodu chlorek

sodu diwodorofosforan dwuwodny

wode oczyszczona

Jak wyglada lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma to przejrzysty, bezbarwny/prawie bezbarwny
roztwor.

Lek Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma sprzedawany jest w butelkach z brunatnego szkta
typu I (o pojemnosci 10 ml) z polietylenowa pompka rozpylajaca z wieczkiem polipropylenowym w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Basic Pharma Manufacturing BV
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Holandia

Tel.: +31 (0)88 255 4010

Faks: +31 (0)88 255 40 98
e-mail: info@basicpharma.nl
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwréci¢ sig do
podmiotu odpowiedzialnego.

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Holandia Xylometazolinehydrochloride 1 mg/ml, neusdruppels

Belgia Xylometazoline Stasisport Pharma

Niemcy Xylometazoline Basic Pharma 1 mg/ml Nasentropfen, Losung
Polska Ksylometazoliny chlorowodorek Basic Pharma

Data zatwierdzenia ulotki:
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