CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xylometazoline + Dexpanthenol Teva, (1 mg + 50 mg)/mL, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Xylometazoline + Dexpanthenol Teva, (1 mg + 50 mg)/mL nie zawiera konserwantow.

Jedno rozpylenie aerozolu do nosa (rownowazne 0,1 mL roztworu) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny
chlorowodorku (Xylometazolini hydrochloridum) i 5,0 mg deksopantenolu (Dexpanthenolum).

1 mL roztworu zawiera: ksylometazoliny chlorowodorek 1 mg i deksopantenol 50 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor

Przezroczysty, prawie bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Xylometazoline + Dexpanthenol Teva jest stosowany w celu zmniejszenia obrzeku btony Sluzowej w
zapaleniu blony §luzowej nosa oraz jako srodek wspomagajacy w gojeniu uszkodzen btony §luzowej
nosa, w leczeniu naczynioruchowego zapalenia btony §luzowej nosa, w leczeniu niedroznosci

przewodow nosowych po przebytej operacji nosa.

Produkt leczniczy Xylometazoline + Dexpanthenol Teva jest wskazany do stosowania u 0sob
dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie donosowe.

Dawkowanie

Dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 6 lat po jednym rozpyleniu aerozolu ksylometazoliny
chlorowodorku + deksopantenolu do kazdego otworu nosowego, w zalezno$ci od potrzeb,
maksymalnie do trzech razy na dobe.

Nie stosowac dawek wigkszych niz zalecane.

Xylometazoline + Dexpanthenol Teva jest odpowiedni zaréwno dla 0s6b dorostych, jak i dla dzieci w
wieku powyzej 6 lat. Nie wolno go stosowac u dzieci w wieku 6 lat i mtodszych.

Dzieci

Xylometazoline + Dexpanthenol Teva jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat,
jak podano powyzej.

Produktu leczniczego Xylo-Pentanol nie nalezy stosowac u dzieci w wieku 6 lat lub mtodszych. Dla



tej grupy wiekowej bardziej odpowiednie mogg by¢ produkty lecznicze o innych mocach
farmaceutycznych.

Dawkowanie zalezy od indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta i odpowiedzi kliniczne;.
Czas stosowania

Produktu leczniczego Xylometazoline + Dexpanthenol Teva nie wolno stosowac dtuzej niz 7 dni,
chyba ze na zalecenie lekarza.

Jesli po 7 dniach leczenia nie nastgpi poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy ponownie ocenic¢
sytuacje¢ kliniczng. Dlugie i nadmierne stosowanie moze powodowac odpowiednio reaktywne

przekrwienie lub przekrwienie z odbicia (patrz punkt 4.4). Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
Nalezy zawsze zasiegna¢ porady lekarza odno$nie czasu stosowania produktu leczniczego u dzieci.

Powinna nastgpi¢ kilkudniowa przerwa przed ponownym zastosowaniem produktu leczniczego.

W przypadku przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa, produkt leczniczy moze by¢ stosowany
wylacznie pod nadzorem lekarza, ze wzgledu na ryzyko zaniku btony $luzowej nosa.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Przed podaniem nalezy zdja¢ wieczko ochronne.

- Przed pierwszym uzyciem oraz po przerwie w leczeniu dtuzszej niz 7 dni, pompke nalezy
kilkakrotnie nacisnag¢ do momentu pojawienia si¢ rownomiernej mgietki. Przy kolejnych aplikacjach
aerozol z odmierzong dawka jest gotowy do natychmiastowego uzycia.

- Koncowke rozpylacza (aplikatora) nalezy wtozy¢ do otworu nosowego i jednorazowo uruchomi¢
pompke. Podczas aplikacji pacjent powinien oddycha¢ delikatnie przez nos.

- Po uzyciu rozpylacz (aplikator) nalezy doktadnie wytrze¢ czysta chusteczka papierows i zalozy¢
wieczko ochronne.

Pacjentom zaleca si¢ doktadne wydmuchanie nosa przed zastosowaniem produktu. Zaleca sig, aby
ostatnig dawke kazdego dnia leczenia podawac przed pojsciem spac.

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu unikniecia infekcji, kazda butelke z rozpylaczem powinna
uzywac tylko jedna osoba.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

- u pacjentéw z suchym zapaleniem btony §luzowej nosa (rhinitis sicca) — z wyjatkiem badan
diagnostycznych w celu rozpoznania wysychajgcego zapalenia btony sluzowej nosa lub zanikowego
zapalenia btony §luzowej nosa,

- u 0s0b po zabiegu przezklinowego usunigcia przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonieciem opony twarde;j.

Produktu leczniczego Xylometazoline + Dexpanthenol Teva (1mg + 50 mg)/mL nie wolno stosowac u
dzieci w wieku 6 lat lub mtodszych.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko po starannym rozwazeniu spodziewanych korzysci z

leczenia w stosunku do ryzyka, w nastepujacych przypadkach:

- u pacjentow leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub innymi lekami,
ktére moga podwyzszaé ci$nienie krwi,

- zwiekszonego cisnienia wewnatrzgatkowego, zwtaszcza w przypadku jaskry z waskim katem
przesaczania,

- cigzkich chorob serca i naczyn krwionosnych (np. w chorobie wiencowej lub nadcisnieniu
tetniczym),

- guza chromochtonnego (guza nadnercza),

- zaburzen metabolicznych (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca),

- porfirii,

- rozrostu gruczotu krokowego.

Szczegolnie podczas dlugotrwalego stosowania oraz w razie przedawkowania produktéw leczniczych
udrozniajacych nos, ich dziatanie moze by¢ ostabione. Nieprawidtowe stosowanie produktow
leczniczych zmniejszajacych przekrwienie btony sluzowej nosa moze prowadzi¢ do:
- wtdérnego polekowego przekrwienia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa),
- zaniku btony $luzowej nosa,
- stosowanie produktu leczniczego w przypadku przewleklego zapalenia btony §luzowej nosa
powinno odbywac si¢ jedynie pod nadzorem lekarza ze wzgledu na ryzyko zaniku btony
$luzowej nosa.

Pacjenci z zespolem dlugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wigkszym stopniu
narazeni na ci¢zkie arytmie komorowe.

Inne informacje:

Mozliwe jest wystapienie reaktywnego przekrwienia btony sluzowej, szczegdlnie w przypadku
dlugotrwatego stosowania i przedawkowania lekow sympatykomimetycznych zmniejszajacych
przekrwienie. Ten ,,efekt z odbicia” prowadzacy do zwezenia drog oddechowych, powoduje Ze pacjent
stosuje produkt wielokrotnie, a nawet dlugotrwale. W konsekwencji dochodzi do polekowego
przekrwienia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa) lub nawet do zaniku blony $sluzowej nosa
(zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa).

W tagodniejszych przypadkach, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu
sympatykomimetycznego w jednym otworze nosowym, a nastgpnie po ustapieniu objawow, stosowac
w drugim otworze nosowym, w celu utrzymania przynajmniej czesciowej droznosci nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ksylometazolina

Ze wzgledu na mozliwe dzialanie ksylometazoliny polegajace na podwyzszeniu cisnienia t¢tniczego
krwi, nie powinno si¢ stosowac tego produktu leczniczego w polaczeniu z lekami hipotensyjnymi (np.
metylodopa). Jednoczesne stosowanie ksylometazoliny z innymi lekami o potencjalnym dziataniu
podnoszacym ci$nienie (np. doksapram, ergotamina, oksytocyna, inhibitory monoaminooksydazy typu
tranylcypromina lub trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) moze nasila¢ dziatanie podwyzszajace
ci$nienie tetnicze krwi.



Deksopantenol
Nieznane.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Xylometazoline + Dexpanthenol Teva nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, poniewaz dane

dotyczace stosowania ksylometazoliny chlorowodorku przez kobiety bedace w cigzy sa
niewystarczajace.

Karmienie piersig
Xylometazoline + Dexpanthenol Teva nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia,
poniewaz nie wiadomo, czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu Xylometazoline + Dexpanthenol Teva na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przewiduje si¢ wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jezeli produkt
jest stosowany zgodnie z zaleceniami.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z nastgpujaca konwencja:

bardzo czesto | > 1/10

czesto >1/100do < 1/10

niezbyt czesto | > 1/1 000 do < 1/100

rzadko > 1/10 000 do < 1/1 000

bardzo rzadko | < 1/10 000

nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, wysypka skorna, $wiad)
Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: pobudzenie, bezsennos¢, omamy (szczegolnie u dzieci)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zmeczenie (senno$é, ospatosc), bol glowy, drgawki (szczegdlnie u dzieci)

Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca, tachykardia
Bardzo rzadko: arytmia

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: podwyzszone ci$nienie t¢tnicze krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:

Bardzo rzadko: nasilony obrzgk bton §luzowych po odstawieniu produktu, krwawienie
Z nosa
Czestos¢ nieznana: uczucie pieczenia i suchos$¢ bton sluzowych nosa, kichanie



Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania ksylometazoliny u dzieci zostalo wykazane w kilku badaniach
klinicznych. Dane z badan klinicznych i opisow przypadkéw pozwalajg sadzié, ze czestos§e
wystepowania, typ i nasilenie dziatan niepozadanych sa podobne jak u pacjentow dorostych.
Wickszos$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych u dzieci wystgpita po przedawkowaniu
ksylometazoliny. Objawy przedawkowania u dzieci obejmuja: nerwowos$¢, bezsenno$¢, sennos¢ lub
ospalos¢, omamy i drgawki. U niemowlat i noworodkéw obserwowano przypadki nieprawidlowego
oddychania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ksylometazolina

Dzieci

Przedawkowanie u niemowlat moze prowadzi¢ do silnego zahamowania czynnos$ci osrodkowego
uktadu nerwowego. Kliniczny obraz po zatruciu pochodnymi imidazoliny moze by¢ mylacy ze
wzgledu na naprzemienne wystepowanie okresow pobudzenia i depresji osrodkowego uktadu
nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego.

Po przedawkowaniu, zwtaszcza u dzieci, czgsto wystepuja objawy gtéwnie w obrgbie osrodkowego
uktadu nerwowego, takie jak: drgawki i $piaczka, bradykardia, bezdech, a takze nadcisnienie tgtnicze,
po ktérym moze nastapi¢ niedoci$nienie tetnicze.

Pobudzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego objawia si¢ lekiem, pobudzeniem, omamami
i drgawkami. Zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego objawia si¢ obnizona
temperaturg ciala, letargiem, sennoscia i $pigczka. Inne objawy moga obejmowac: zwezenie zrenic,
rozszerzenie zrenic, pocenie si¢, gorgczke, blados¢, sinice, bezdech i kotatanie serca. W przypadku
dominujacych objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego moga wystapi¢ nudnosci,
tachykardia, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nadci$nienie tetnicze,
niedoci$nienie te¢tnicze podobne do wstrzasu, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania oraz bezdech.

W przypadku przyjecia duzej ilosci produktu leczniczego nalezy natychmiast podaé¢ wegiel
aktywowany (adsorbent) i siarczan sodu (Srodek przeczyszczajacy) lub przeprowadzi¢ plukanie
zotadka, ze wzgledu na mozliwos$¢ szybkiego wchianiania ksylometazoliny. W przypadku powaznego
przedawkowania wskazana jest hospitalizacja na oddziale intensywnej opieki medycznej. Aby
obnizy¢ cisnienie krwi, nieselektywny antagonista receptoroéw alfa-adrenergicznych, np. fentolamina,
moze zosta¢ podany jako antidotum.

Leki wazopresyjne sa przeciwwskazane. W razie konieczno$ci mozna zastosowac leczenie
przeciwgoraczkowe, leczenie przeciwdrgawkowe i poda¢ tlen do oddychania.

Deksopantenol
Kwas pantotenowy i jego pochodne, takie jak deksopantenol, wykazujg bardzo mata toksycznos¢é.
W razie przedawkowania nie jest konieczne specjalne postgpowanie.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki w skojarzeniu z innymi lekami, z wyjatkiem

kortykosteroidow
Leki udrozniajace nos i inne produkty do stosowania miejscowego do nosa.

Kod ATC: RO1AB06

Ten donosowy produkt leczniczy jest potaczeniem alfa-sympatykomimetyku z analogiem witaminy do
stosowania miejscowo na btone §luzowa nosa. Ksylometazolina ma wtasciwosci obkurczajace
naczynia krwionosne i tym samym powoduje zmniejszenie obrzeku btony sluzowej. Deksopantenol
jest pochodna witaminy, kwasu pantotenowego i posiada wiasciwo$ci wspomagajace gojenie si¢ ran
oraz ochrong blony $luzowej nosa.

Ksylometazolina

Ksylometazolina, pochodna imidazoliny, jest substancja sympatykomimetyczng dzialajacg na
receptory alfa-adrenergiczne. Ma ona dziatanie obkurczajace naczynia krwionosne, przez co
zmniejsza obrzek bton sluzowych. Dziatanie produktu leczniczego rozpoczyna si¢ zazwyczaj w ciagu
5-10 minut i objawia si¢ swobodniejszym oddychaniem przez nos w wyniku udroznienia nosa

1 poprawy przeptywu wydzieliny.

Deksopantenol

Deksopantenol (alkohol D-(+)-pantotenylowy) jest alkoholowym analogiem kwasu pantotenowego

1 z powodu posredniej transformacji posiada takie samo dzialanie biologiczne jak kwas pantotenowy.
Zwiazane jest to z prawostronng konfiguracja-D. Kwas pantotenowy i jego sole sg witaminami
rozpuszczalnymi w wodzie, ktore jako koenzym A zaangazowane sg w liczne procesy metaboliczne,
takie jak synteza biatka i kortykosteroidow oraz wytwarzanie przeciwcial. Koenzym A odgrywa
rowniez rolg w syntezie lipidow, dzigki ktorym tkanka thuszczowa skory petni wazna funkcje
ochronng, a takze w acetylowaniu aminocukrow, ktore przyczyniaja si¢ do tworzenia réznych
mukopolisacharydow.

Deksopantenol ma wlasciwo$ci ochronne nablonka i wspomaga gojenie si¢ ran. U szczuréw

z niedoborem deksopantenolu, zastosowanie deksopantenolu na skorg miato wptyw troficzny.
Stosowany zewnegtrznie, deksopantenol 1 pantenol moze rekompensowaé zwigkszone zapotrzebowanie
na kwas pantotenowy przez uszkodzong skore lub blone Sluzows.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ksylometazolina

Sporadycznie, w przypadku donosowego podania, wchionigta ilo$¢ leku moze by¢ wystarczajaca do
wywotania dziatania ogélnoustrojowego, np. w obrgbie osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu
krazenia.

Brak danych farmakokinetycznych z badan przeprowadzonych u ludzi.

Deksopantenol

Deksopantenol jest wchianiany przez skore i utleniany enzymatycznie do kwasu pantotenowego
w organizmie lub w skorze. W osoczu witamina jest transportowana w postaci zwigzanej

z biatkami. Kwas pantotenowy jest wigczany jako wazny sktadnik do koenzymu A, ktory jest
wszechobecny w organizmie. Brak szczegotowych badan dotyczacych metabolizmu



deksopantenolu w obrebie skory i btony sluzowej. Od 60% do 70% dawki podanej doustnie jest
wydalane z moczem, a 30% do 40% z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci oraz toksycznego
wplywu na rozrdd i rozwo] potomstwa nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan siedmiowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKres waznoSci

Butelka plastikowa: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biala butelka z HDPE o pojemnosci 10 mL zamknigta pompka rozpylajaca z PP/LDPE/EV A/Stal
nierdzewna z aplikatorem do nosa z PP oraz ochronnym wieczkiem z HDPE.

Jedna butelka z 10 mL roztworu zawiera nie mniej niz 90 pojedynczych rozpylen.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr
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I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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