pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci (500mcg + 50mg)/m],
aerozol do nosa, roztwor, 10 ml

Cena: 24,00 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Aerozol
Producent / MCNEIL HEALTHCARE (IRELAND) LTD.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci, (0,5 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Sudafed Xylospray DEX dla dzieci i w jakim celu sie go stosuje

Lek Sudafed Xylospray DEX dla dzieci aerozol do nosa zawiera ksylometazoliny chlorowodorek
oraz deksopantenol.

Chlorowodorek ksylometazoliny szybko obkurcza naczynia krwionosne btony $luzowej nosa

I zmniejsza jej obrzek. Deksopantenol jest pochodng witaminy, kwasu pantotenowego, ktory
przyspiesza gojenie sie ran oraz chroni btone sluzowg nosa.

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci jest wskazany:

- w celu zmniejszenia obrzeku btony sluzowej w zapaleniu btony sluzowej nosa oraz w leczeniu
uszkodzen btony sluzowej nosa,

- w fagodzeniu objawdw niealergicznego zapalenia btony sluzowej (naczynioruchowego
zapalenia btony Sluzowej nosa),

- w leczeniu niedroznosci przewoddw nosowych po przebytej operacji nosa.

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci
Kiedy nie stosowac leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci:

- jesli dziecko ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub deksopantenol, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u dziecka wystepuje suche zapalenie btony sluzowej nosa z tworzeniem sie strupow
(rhinitis sicca),

- u dzieci po zabiegach chirurgicznych usuniecia przysadki mozgowej lub innych operacjach
przebiegajgcych z odstonieciem opon mézgowych (wyscidtki mézgu).

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci nalezy omdéwic to

z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli dziecko przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) lub inne leki, ktére moga
zwiekszac ci$nienie tetnicze krwi,

- jesli u dziecka wystepuje zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe (jaskra), szczegdlnie

w przypadku jaskry z waskim kgtem przesgczania,

- jesli u dziecka wystepuje ciezka choroba uktadu krgzenia (np. zespot dtugiego odstepu QT,
choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tetnicze),

- jesli u dziecka wystepuje choroba metaboliczna (np. cukrzyca, nadczynnos¢ tarczycy
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objawiajgca sie jako zwiekszona potliwosc¢, wzrost temperatury ciata lub przyspieszenie czynnosci
serca),

- jesli u dziecka wystepuje guz chromochtonny nadnerczy,

- jesli u dziecka wystepuje zaburzenie metaboliczne zwane porfirig,

- jesli u dziecka wystepuje rozrost prostaty.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy dziecka, przed zastosowaniem leku nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dtugotrwate i niewtasciwe stosowanie

Ze wzgledu na niebezpieczenistwo zaniku btony sluzowej nosa, lek mozna stosowac w okresie
przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa tylko pod nadzorem lekarza.

Niewtasciwe stosowanie lub zastosowanie nadmiernej ilosci leku moze powodowac ogélnoustrojowe
dziatania niepozadane, szczegdlnie u dzieci (patrz punkt Mozliwe dziatania niepozgdane).
Dtugotrwate stosowanie lub stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do
przewlektego obrzeku i ewentualnego zaniku (uszkodzenia) btony $luzowej nosa.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku z oczami.

Dzieci

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lub stosowania dawek wiekszych niz zalecane, zwtaszcza
u dzieci.

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci zalecany jest do stosowania tylko u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.
Dla dzieci w wieku powyzej 6 lat dostepny jest aerozol do nosa zawierajacy wieksze dawki
substancji czynnych.

Nalezy nadzorowac stosowanie tego leku u dzieci.

Lek Sudafed Xylospray DEX dla dzieci a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci z niektérymi lekami do leczenia
depresji (inhibitorami monoaminooksydazy typu tranylcyprominy lub tréjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi) i lekami zwiekszajgcymi ci$nienie tetnicze krwi moze powodowac
podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi z powodu dziatania substancji czynnych na uktad krgzenia.
Jednoczesne stosowanie leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci z innymi lekami zawierajgcymi
sympatykomimetyki (leki na kaszel i przeziebienie stosowane w leczeniu niedroznosci nosa, takie jak
pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna, oksymetazolina, ksylometazolina, tramazolina, nafazolina,
tuaminoheptan) moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia

I osrodkowego uktadu nerwowego.

Nie nalezy stosowac lekdw obnizajgcych cisnienie krwi (np. metylodopa) razem z ksylometazoling,
ktéra moze powodowac podwyzszenie cisnienia krwi.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w przypadku stosowania ktéregokolwiek z wyzej
wymienionych lekéw.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
miec¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania leku u kobiet w cigzy, nie
nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy
stosowac tego leku podczas karmienia piersig.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jezeli lek jest stosowany zgodnie z informacjg zawartg w tej ulotce, jego stosowanie nie powinno
wptyng¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Sudafed Xylospray DEX dla dzieci .
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka Sudafed Xylospray DEX dla dzieci to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu
nosowego do trzech razy na dobe, w razie potrzeby, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Nie nalezy
stosowac dtuzej niz przez 7 dni. Ponowne stosowanie jest mozliwe tylko po kilkudniowej przerwie.
Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub dziecko czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku niz zalecana lub przypadkowego potkniecia duzych
ilosci leku mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

- Zzwezenie zrenic,

- rozszerzenie zrenic,

- gorgczka,

- pocenie sie,

- blados¢ skory,

- niebieskie zabarwienie warg (sinica),

- nudnosci,

- drgawki,

- zaburzenia ukfadu krgzenia (zwiekszona czestosc¢ akcji serca, zmniejszona czestosé akceji serca,
zaburzenia rytmu serca, niewydolnosc¢ krazenia, zatrzymanie akcji serca, wysokie cisnienie krwi
(nadcisnienie)),

- zaburzenia uktadu oddechowego (obrzek ptuc, zaburzenia oddychania),

- zaburzenia psychiczne,

- sennos¢, obnizenie temperatury ciata, spowolnienie akcji serca i spadek cisnienia krwi,
zatrzymanie oddychania i $pigczka.

Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Pominiecie zastosowania leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Kontynuowac
stosowanie zgodnie z ulotka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek skoéry i bton sluzowych, wysypka skérna, swigd.

Rzadko (mogg wystgpié rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

- kotatanie serca (uczucie bicia serca), tachykardia (przyspieszenie akcji serca), nadcisnienie

tetnicze (wysokie cisnienie krwi).

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osoéb):

- niepokd)j, trudnosci w zasypianiu, zmeczenie (sennos¢, sedacja), bél gtowy, omamy (gtéwnie
u dzieci),

- zaburzenia rytmu serca (arytmie),
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- obrzek btony sluzowej nosa (po zaprzestaniu leczenia), krwawienia z nosa,

- drgawki (gtéwnie u dzieci).

Czestosc¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- pieczenie i suchos¢ btony sluzowej nosa, kichanie.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

I Produktow 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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sudafed Xylospray DEX dla dzieci

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sudafed Xylospray DEX dla dzieci

- Substancjami czynnymi leku sg ksylometazoliny chlorowodorek oraz deksopantenol.

Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu. Jedna
dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu) zawiera 0,05 mg ksylometazoliny chlorowodorku

I 5,0 mg deksopantenolu.

- Pozostate sktadniki to: potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwunastowodny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sudafed Xylospray DEX dla dzieci | co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zéttawego roztwor.

Opakowanie leku Sudafed Xylospray DEX dla dzieci to butelka o pojemnosci 10 mlz HDPE

z pompkg dozujgcg w tekturowym pudelku.

10 ml roztworu jest wystarczajgce dla 80 dawek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght

Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Famar Health Care Services Madrid S.A.U.

Avda Leganés, 62, Alcorcon
28923 Madryt

Hiszpania

Ursapharm Arzneimittel GmbH
Industriestrae 35

66129 Saarbricken
Niemcy

Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Niemcy

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

totwa Olydex

Polska Sudafed Xylospray DEX dla dzieci
Stowacja Olynth Plus

Litwa Olydex

Niemcy Olynth Plus 0,05% / 5%

Estonia Sudafed Xylospray DEX

Czechy Olynth Plus

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. tzecka 24

02-135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02
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