Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Disnemar Xylo, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwér
Ksylometazoliny chlorowodorek

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty. Aby jednak uzyskac¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek Disnemar

Xylo ostroznie.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

—  Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

—  Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Disnemar Xylo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disnemar Xylo
Jak stosowa¢ Disnemar Xylo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Disnemar Xylo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Disnemar Xylo i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest ksylometazolina. Ksylometazolina zwe¢za naczynia krwiono$ne btony
$luzowej nosa, W wyniku tego zmniejsza jej obrzek wywotany roznymi przyczynami i utatwia oddychanie
przez nos.

Disnemar Xylo jest stosowany do krotkotrwalego leczenia przekrwienia btony sluzowej nosa.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disnemar Xylo

Kiedy nie stosowa¢ leku Disnemar Xylo

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent przebyt niedawno operacje mozgu z dostepu przez nos lub jame ustng

- jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony §luzowej nosa z tworzeniem si¢ strupdw

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Disnemar Xylo nalezy omowié to z lekarzem, jesli wystepuje:

¢ sklonno$¢ do nadwrazliwosci na sympatykomimetyki (grupa lekow, do ktorych nalezy adrenalina).
Disnemar Xylo moze powodowa¢ bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenie, zaburzenia rytmu serca i
zwigkszenie ci$nienia tgtniczego Krwi



choroba uktadu krazenia (choroba serca np. zespot dlugiego odstepu QT, nadcisnienie tetnicze)
nadczynno$¢ tarczycy

cukrzyca

guz chromochtonny (nowotwor z komoérek rdzenia nadnerczy wytwarzajacych hormony)
rozrost gruczotu krokowego (powigkszenie prostaty)

wrodzona choroba wywotana brakiem okreslonych enzymow (porfiria)

pacjent otrzymuje lek na depresje (inhibitory MAO)

podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe (jaskra waskiego kata przesaczania)

Po przerwaniu dtugotrwatego leczenia ksylometazoling moze nawréci¢ obrzgk btony §luzowej nosa
(obrzek blony wyscielajacej nos od wewnatrz). Aby temu zapobiec, lek nalezy stosowaé jak
najkracej.

Jesli pacjent uwaza, ze ma zakazenie bakteryjne, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, bowiem
zakazenie musi by¢ odpowiednio leczone. W celu zminimalizowania ryzyka szerzenia si¢ zakazen, lek ten
nie powinien by¢ stosowany przez wigcej niz jedng osobe.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Disnemar Xylo.

Lek Disnemar Xylo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku jednoczes$nie z niektérymi lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak:

e troj- lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne

e inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy) oraz w przypadku zastosowania inhibitorow MAO
W ciggu ostatnich dwoch tygodni

Nie zaleca si¢ takze stosowania tego leku:

o W skojarzeniu z lekami obnizajgcymi ci$nienie tetnicze (np. metylodopa) ze wzgledu na mozliwy
wplyw obnizajacy ci$nienie tetnicze ksylometazoliny

ez innymi lekami mogacymi podwyzszac¢ ci$nienie tetnicze (np. doksapramem, ergotaming,
oksytocyna), ktére moga wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie podwyzszajace ci$nienie tgtnicze

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w ciazy lub karmiace piersia powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego
leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozen dla
dziecka karmionego piersia. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac leczenie
lekiem Disnemar Xylo biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci ze stosowania
leku Disnemar Xylo dla matki.

Przedawkowanie ksylometazoliny moze prowadzi¢ do zmniejszenia ilo§ci wytwarzanego mleka, dlatego
w okresie karmienia piersig nie wolno stosowa¢ wigkszej niz zalecana dawki ksylometazoliny.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli lek Disnemar Xylo jest stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa on na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak jesli pacjent w trakcie jego stosowania odczuwa senno$¢, nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ Disnemar Xylo

Przed pierwszym podaniem leku konieczne jest kilkukrotne (czterokrotne) rozpylenie aerozolu

w powietrze w celu uzyskania jednolitych dawek. Butelke nalezy trzymaé w pozycji pionowej. Jesli lek
nie byt stosowany przez kilka dni, wowczas nalezy rozpyli¢ przynajmniej jedng dawke aerozolu w
powietrze w celu uzyskania jednolitych dawek.

Disnemar Xylo, 1 mg/ml jest przeznaczony do leczenia przekrwienia btony §luzowej nosa u dzieci
w wieku od 10 lat oraz u dorostych.

Dawkowanie
Zazwyczaj stosowana dawka to 1 lub 2 rozpylenia aerozolu do kazdego otworu nosowego
co 10 do 12 godzin (nie wigcej niz trzy razy na dobg) przez maksymalnie 7 dni.

Leku Disnemar Xylo, 1 mg/ml nie zaleca si¢ podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 10 lat.
Pacjenci w wieku ponizej 10 lat powinni stosowaé Disnemar Xylo, 0,5 mg/ml.

Czas trwania leczenia

Lek nalezy stosowac jak najkrocej. W wyniku dtugotrwatego stosowania leku moze ponownie wystapi¢
obrzek blony $luzowej nosa (btony wyscielajacej jame nosowa od wewnatrz). Nie nalezy przekraczac
zalecanej dawki.

Jesli nie ustapia objawy choroby u pacjenta

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli U pacjenta nie nastagpi poprawa lub czuje si¢ gorzej po 3 dniach
cigglego leczenia.

Lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie niz podane w ulotce dla pacjenta. Disnemar Xylo nalezy zawsze
stosowa¢ wedtug instrukcji zawartych w ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem leku pacjent powinien Rysunek 1
wydmucha¢ nos. Zdja¢ nasadke ochronng, jak RN
pokazano na rysunku 1. L;fgcf,(\v .
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Trzyma¢ butelke w taki sposob, aby jej dno Rysunek 2

opierato si¢ na kciuku, a pompka znalazta si¢
miedzy palcem wskazujagcym i srodkowym, tak
jak pokazano na rysunku 2. W celu rozpylenia
dawki nacisnag¢ pompke¢ w kierunku dna butelki.

Jesli lek ten jest stosowany po raz pierwszy,
nalezy kilka razy (4 razy) rozpyli¢ lek w




powietrze, aby uzyska¢ drobng mgietke. Dobrze
jest rowniez sprawdzi¢ dziatanie pompki przed
kazdym uzyciem, naciskajac j3 co najmniej raz.

Koncéwke pompki wprowadzi¢ do otworu Rysunek 3
nosowego, jak pokazano na rysunku 3. Nacisna¢
pompke w kierunku dna butelki, wykonujac
wdech przez nos i jednocze$nie delikatnie
zamykajac drugi otwdr nosowy palcem
wskazujacym drugiej reki. Pusci¢ pompke i wyjaé ' .

jej koncowke z otworu nosowego. W celu podania / \ j, s
leku do drugiego otworu nosowego powtorzy¢

powyzsze czynnosSci.

Po uzyciu wytrze¢ pompke i natozy¢ plastikowa
nasadke ochronng.

Uwaga! Stosowanie tej samej butelki aerozolu przez kilka oso6b moze doprowadzi¢ do szerzenia si¢
zakazenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Disnemar Xylo

W przypadku przedawkowania tego leku nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego, suchosci w jamie ustnej,
wzmozonego pocenia si¢ i objawdw pobudzenia wspotczulnego uktadu nerwowego (przyspieszonego,
nieregularnego tetna i podwyzszonego cisnienia tetniczego).

Pominigcie zastosowania leku Disnemar Xylo

W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy opusci¢ pominietg dawke i kontynuowaé stosowanie leku
zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Disnemar Xylo
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Stwierdzano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga Wystapi¢ u 1 do 10 osob)
e swedzenie lub pieczenie w nosie i gardle
e suchos¢ btony §luzowej nosa

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 do 100 osob)
o reakcje nadwrazliwo$ci (obrzek skory i bton §luzowych, wysypka skérna, §wiad)

o zwickszony obrzek blony sluzowej nosa po przerwaniu leczenia
e Kkrwawienie z nosa



Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 1000 os6b)

o kotatanie serca i czestoskurcz (przyspieszona akcja serca)
e nudnosci

e wysokie cisnienie tetnicze

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 10 000 osob)

nerwowos¢

bezsenno$¢

zmeczenie

bol glowy

zaburzenia rytmu serca

gldwnie u dzieci i po przedawkowaniu: sennos¢, nerwowos$¢, bezsennos¢, omamy i drgawki. U
niemowlat i noworodkéw opisywano przypadki niemiarowego oddechu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309;
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Disnemar Xylo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lek moze by¢ stosowany w ciggu 3 miesigcy po pierwszym
otwarciu butelki.

Nie zamraza¢. Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Disnemar Xylo

- Substancja czynna leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. 1 mililitr roztworu zawiera 1 mg
ksylometazoliny chlorowodorku. Jedno rozpylenie aerozolu Disnemar Xylo, 1mg/ml
(czyli 90 mikrolitrow) zawiera 90 mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: woda morska oczyszczona, potasu diwodorofosforan i woda oczyszczona.

Jak wyglada Disnemar Xylo i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Butelka zawiera 10 ml.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny

Mylan IRE Healthcare Ltd.
Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irlandia

Wytwérca

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

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

Holandia Xyladur 1 mg/ml Neusspray, oplossing
Polska Disnemar Xylo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2019



