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Xylometazolin Teva 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwór, 10 ml
(but.)  
 

Cena: 14,71 zł

Opis słownikowy

Postać Aerozol

Producent /
Podmiot
Odpowiedzialny

TEVA PHARMACEUTICALS POLSKA SP. Z O.
O.

Przechowywanie Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu
 

Ulotka do??czona do opakowania: informacja dla u?ytkownika

Xylometazolin Teva, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwór

Xylometazolini hydrochloridum
Nale?y uwa?nie zapozna? si? z tre?ci? ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa? zawiera
ona informacje wa?ne dla pacjenta.
Lek ten nale?y zawsze stosowa? dok?adnie tak jak opisano to w ulotce dla pacjenta lub wed?ug
zalece? lekarza lub farmaceuty.
• Nale?y zachowa? t? ulotk?, aby w razie potrzeby móc j? ponownie przeczyta?.
• Je?li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nale?y zwróci? si? do farmaceuty.
• Je?li u pacjenta wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie mo?liwe objawy
niepo??dane niewymienione w ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
• Je?li po up?ywie 7 dni nie nast?pi?a poprawa lub pacjent czuje si? gorzej nale?y skontaktowa?
si? z lekarzem.

Spis tre?ci ulotki:
1. Co to jest Xylometazolin Teva i w jakim celu si? go stosuje
2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Xylometazolin Teva
3. Jak stosowa? Xylometazolin Teva
4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane
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5. Jak przechowywa? Xylometazolin Teva
6. Zawarto?? opakowania i inne informacje

1. Co to jest Xylometazolin Teva i w jakim celu si? go stosuje
Je?li po up?ywie 7 dni od zastosowania leku nie nast?pi?a poprawa lub pacjent czuje si? gorzej
nale?y zwróci? si? do lekarza.
Xylometazolin Teva zawiera substancj? czynn? zwan? ksylometazolin?. Jest to lek udra?niaj?cy o
miejscowym dzia?aniu, który zmniejsza przekrwienie b?ony ?luzowej i ?agodzi uczucie
„zatkanego” nosa. Lek zmniejsza obrz?k b?ony ?luzowej nosa.
Xylometazolin Teva jest stosowany do krótkotrwa?ego leczenia objawów niedro?no?ci nosa
spowodowanej zapaleniem b?ony ?luzowej nosa lub zapaleniem zatok przynosowych.
Xylometazolin Teva 1 mg/ml jest przeznaczony dla doros?ych i dzieci w wieku 10 lat
i starszych.

2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Xylometazolin Teva
 Kiedy NIE stosowa? leku Xylometazolin Teva
• je?li pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub którykolwiek z pozosta?ych
sk?adników leku (wymienionych w punkcie 6),
• je?li pacjent niedawno przeszed? zabieg neurochirurgiczny (przezklinowego usuni?cia
przysadki lub inn? operacj? przebiegaj?c? z ods?oni?ciem opony twardej),
• je?li pacjent cierpi na suchy nie?yt nosa (posta? przewlek?ego zapalenia b?ony ?luzowej nosa
powoduj?ca suche zapalenie b?ony ?luzowej nosa, któremu towarzyszy tworzenie si? strupów),
• u dzieci w wieku poni?ej 10 lat.
Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci

Przed rozpocz?ciem stosowania leku Xylometazolin Teva nale?y omówi? to z lekarzem lub
farmaceut?:
• przyjmowania okre?lonych leków przeciwdepresyjnych zwanych inhibitorami
monoaminooksydazy (inhibitory MAO) lub innych leków, które mog? powodowa?
zwi?kszenie ci?nienie t?tniczego,
• je?li u pacjenta wyst?puje choroba serca (np. zespó? d?ugiego odst?pu QT), choroba wie?cowa
lub nadci?nienie,
• guza nadnercza (guza chromoch?onnego),
• zaburze? metabolicznych, takich jak nadczynno?? tarczycy lub cukrzyca,
• rozrostu gruczo?u krokowego,
• porfirii (zaburzenie metaboliczne, które atakuje skór? i/lub uk?ad nerwowy),
• podwy?szonego ci?nienia ?ródga?kowego, zw?aszcza jaskry z w?skim k?tem przes?czania.
Nale?y unika? bezpo?redniego kontaktu z oczami.
D?ugotrwa?e stosowanie aerozolu do nosa zawieraj?cego ksylometazolin? (d?u?ej ni? 7 dni) mo?e
prowadzi? do przewlek?ego obrz?ku, a w ostateczno?ci do uszkodzenia b?ony ?luzowej nosa
(tkanki wewn?trz nosa).
Dzieci
Xylometazolin Teva 1 mg/ml nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku poni?ej 10
lat.
Xylometazolin Teva a inne leki
Nale?y powiedzie? lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a tak?e o lekach, które pacjent planuje przyjmowa?.
Jednoczesne stosowanie leku Xylometazolin Teva z niektórymi lekami przeciwdepresyjnymi
(inhibitorami MAO typu tranylcyprominy lub trójpier?cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi),
jak równie? lekami podnosz?cymi ci?nienie krwi mo?e prowadzi? do podwy?szonego ci?nienia
t?tniczego krwi.
Ci??a i karmienie piersi?
Je?li pacjentka jest w ci??y lub karmi piersi?, przypuszcza ?e mo?e by? w ci??y lub gdy planuje mie?
dziecko, powinna poradzi? si? lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Poniewa? bezpiecze?stwo stosowania leku Xylometazolin Teva w okresie ci??y i karmienia
piersi? nie zosta?o wystarczaj?co udokumentowane, lek Xylometazolin Teva mo?e by? stosowany
wy??cznie po konsultacji z lekarzem oraz po uwa?nym rozwa?eniu stosunku korzy?ci do ryzyka.
Przedawkowanie mo?e zaburza? zaopatrzenie p?odu w krew lub zmniejsza? wydzielanie mleka, i
z tego wzgl?du w okresie ci??y i karmienia piersi? nie wolno przekracza? zalecanej dawki.
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Prowadzenie pojazdów i obs?ugiwanie maszyn
Lek nie powinien wp?ywa? na zdolno?? prowadzenia pojazdów i obs?ugiwania maszyn.

3. Jak stosowa? lek Xylometazolin Teva
Lek ten nale?y zawsze stosowa? zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
w?tpliwo?ci nale?y zwróci? si? do lekarza lub farmaceuty.
O ile lekarz nie zaleci inaczej, typowa dawka dla doros?ych i dzieci w wieku 10 lat i starszych
wynosi 1-2 dawki aerozolu Xylometazolin Teva 1 mg/ml do ka?dego otworu nosowego, w
zale?no?ci od potrzeby, ale maksymalnie do 3 razy na dob?.

Sposób stosowania
Po zdj?ciu nasadki ochronnej, umie?ci?
ko?cówk? aplikatora w otworze nosowym i
nacisn?? pompk? raz. W czasie podawania
leku, oddycha? ?agodnie przez nos. Po u?yciu
nale?y dok?adnie wytrze? dozownik czyst?
chusteczk? higieniczn? i ponownie na?o?y?
nasadk? ochronn?.
Przed zastosowaniem leku zaleca si? pacjentom delikatnie oczy?ci? nos. Ostatni? dzienn? dawk?
najlepiej poda? przed snem.
Ze wzgl?dów higienicznych oraz w celu unikni?cia infekcji, ka?da butelka z aerozolem powinna
by? stosowana tylko przez jedn? osob?.
Uwagi:
Przed pierwszym podaniem oraz po przerwie w leczeniu trwaj?cej wi?cej ni? 15 dni kilka razy
nacisn?? pompk? a? do uwolnienia drobnej mgie?ki. Przy kolejnym stosowaniu, pompka b?dzie
gotowa do natychmiastowego u?ycia.
Czas trwania leczenia
Leku Xylometazolin Teva nie wolno stosowa? d?u?ej ni? 7 dni, o ile lekarz nie zaleci inaczej.
Przed ponownym zastosowaniem leku nale?y odczeka? kilka dni.
W przypadku przewlek?ego nie?ytu nosa, lek mo?na stosowa? tylko pod kontrol? lekarza, ze
wzgl?du na niebezpiecze?stwo zaniku b?ony ?luzowej nosa (uszkodzenia skóry wewn?trz nosa).
Je?li pacjent uwa?a, ?e dzia?anie leku Xylometazolin Teva jest za mocne lub zbyt s?abe,
nale?y skonsultowa? si? z lekarzem lub farmaceut?.
Zastosowanie wi?kszej ni? zalecana dawki leku Xylometazolin Teva
W przypadku znacznego przedawkowania lub nieumy?lnego zastosowania, zarówno u dzieci, jak
i u doros?ych, nale?y niezw?ocznie zwróci? si? do lekarza. Konieczne jest podj?cie obserwacji i
leczenia szpitalnego.
Mog? wyst?pi? nast?puj?ce dzia?ania niepo??dane:
• rozszerzone lub zw??one ?renice
• nudno?ci i wymioty
• blado??, zasinienie skóry i warg
• gor?czka, potliwo?? lub obni?enie temperatury cia?a
• problemy z kr??eniem, np. zbyt wolne, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, wzrost lub
spadek ci?nienia t?tniczego krwi
• zatrzymanie oddechu (bezdech)
• ospa?o??, senno??, ?pi?czka
• l?k, pobudzenie, omamy i napady drgawek.
Przedawkowanie, zw?aszcza u dzieci, cz?sto mo?e prowadzi? do wyst?pienia nast?puj?cych
objawów: drgawki i ?pi?czka, spowolniona czynno?? serca, zatrzymanie oddechu (bezdech) i
podwy?szenie ci?nienia t?tniczego, po którym mo?e nast?pi? spadek ci?nienia t?tniczego.
Pomini?cie zastosowania leku Xylometazolin Teva
nasadka ochronna
aplikator
kierunek podania

Nie nale?y stosowa? dawki podwójnej w celu uzupe?nienia pomini?tej dawki. Nale?y przyj??
kolejn? dawk? zgodnie ze schematem dawkowania opisanym w ulotce.
W razie jakichkolwiek dalszych w?tpliwo?ci zwi?zanych ze stosowaniem tego leku nale?y
zwróci? si? do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane
Jak ka?dy lek, lek ten mo?e powodowa? dzia?ania niepo??dane, chocia? nie u ka?dego one
wyst?pi?.
Dzia?ania niepo??dane zosta?y ocenione wed?ug nast?puj?cych cz?sto?ci wyst?powania:
Bardzo cz?sto: mog? wyst?pi? u wi?cej ni? 1 na 10 osób
Cz?sto: mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 osób
Niezbyt cz?sto: mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 100 osób
Rzadko: mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 1000 osób
Bardzo rzadko: mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 000 osób
Nieznana: cz?sto?? nie mo?e by? okre?lona na podstawie dost?pnych danych
Cz?sto
• nieznaczne, przemijaj?ce objawy podra?nienia, takie jak: pieczenie lub sucho?? b?ony ?luzowej
nosa (tkanki wewn?trz nosa) i/lub gard?a
• kichanie
Niezbyt cz?sto
• reakcje nadwra?liwo?ci (wysypka skórna, ?wi?d, obrz?k skóry i b?on ?luzowych)
• po ustaniu dzia?ania silne uczucie „zatkania” nosa
• krwawienie z nosa
Rzadko
• przyspieszona czynno?? serca
• podwy?szenie ci?nienia t?tniczego krwi
• ko?atanie serca (palpitacje)
• nudno?ci
Bardzo rzadko
• nerwowo?? (zniecierpliwienie)
• trudno?ci z zasypianiem lub spaniem (bezsenno??)
• senno??/ospa?o?? (g?ównie u dzieci)
• ból g?owy
• zawroty g?owy
• omamy lub napady drgawek (g?ównie u dzieci)
• niemiarowa czynno?? serca
• zatrzymanie oddechu (bezdech) u niemowl?t i noworodków
Zg?aszanie dzia?a? niepo??danych
Je?li wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy niepo??dane
niewymienione w ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzia?ania
niepo??dane mo?na zg?asza? bezpo?rednio do Departamentu Monitorowania Niepo??danych
Dzia?a? Produktów Leczniczych Urz?du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów
Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzia?ania niepo??dane mo?na zg?asza? równie? podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi?ki zg?aszaniu dzia?a? niepo??danych mo?na b?dzie zgromadzi? wi?cej informacji na temat
bezpiecze?stwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa? lek Xylometazolin Teva
Lek nale?y przechowywa? w miejscu niewidocznym i niedost?pnym dla dzieci.
Nie stosowa? tego leku po up?ywie terminu wa?no?ci zamieszczonego na sk?adanym pude?ku
tekturowym i na etykiecie na butelce. Termin wa?no?ci oznacza ostatni dzie? danego miesi?ca.
Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunków przechowywania.
Po pierwszym otwarciu, lek Xylometazolin Teva nale?y zu?y? w ci?gu 1 roku.
Leków nie nale?y wyrzuca? do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Nale?y
zapyta? farmaceut?, jak usun?? leki, których si? ju? nie u?ywa. Takie post?powanie pomo?e
chroni? ?rodowisko.

6. Zawarto?? opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xylometazolin Teva
• Substancj? czynn? leku jest ksylometazoliny chlorowodorek.
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Ka?da dawka (odpowiadaj?ca 0,09 ml roztworu) zawiera 0,09 mg ksylometazoliny
chlorowodorku.
• Pozosta?e sk?adniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, glicerol 85%, woda do
wstrzykiwa?.
Jak wygl?da lek Xylometazolin Teva i co zawiera opakowanie
Xylometazolin Teva 1 mg/ml jest przejrzystym, niemal bezbarwnym roztworem dost?pnym w
butelce ze szk?a brunatnego zawieraj?cej 10 ml (nie mniej ni? 90 dawek) roztworu z pompk?
rozpylaj?c?, aplikatorem do nosa i ochronnym wieczkiem w tekturowym pude?ku.
Nie wszystkie wielko?ci opakowa? musz? znajdowa? si? w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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