Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxalin Baby, 0,25 mg/g, zel do nosa
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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

wskazan lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg 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, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oxalin Baby i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxalin Baby
Jak stosowa¢ lek Oxalin Baby

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxalin Baby

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Oxalin Baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Oxalin Baby jest lekiem w postaci zelu do nosa, zawierajacym jako substancj¢ czynng oksymetazoliny
chlorowodorek, zaliczang do grupy lekow zwanych sympatykomimetykami.

Oxalin Baby zastosowany miejscowo na btone $luzowa nosa, zweza naczynia krwionosne, zmniejsza
obrzgk btony Sluzowej nosa i hamuje nadmierne wydzielanie, co utatwia swobodne oddychanie przez
nos. Udroznia przewody nosowe i utatwia odptyw wydzieliny z zatok przynosowych.

Oxalin Baby jest w postaci zelu, co nawilza btong §luzowa nosa, a takze powoduje, ze lek nie sptywa
na dno jamy nosa i do gardia.

Oxalin Baby w postaci zelu do nosa przeznaczony jest do stosowania dla dzieci w wieku powyzej
1. roku zycia do 6 lat.

Oxalin Baby jest stosowany:

- W ostrym zapaleniu btony $luzowej nosa;

- W naczynioruchowym zapaleniu blony $luzowej nosa;
- w alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa;

- w zapaleniu zatok przynosowych;

- w zapaleniu trabki stuchowej;

- W zapaleniu ucha srodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxalin Baby
Kiedy nie stosowa¢ leku Oxalin Baby

- Jesli pacjent ma uczulenie na oksymetazoliny chlorowodorek lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).



- Jesli pacjent ma suche zapalenie btony $luzowej nosa (zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa
Z tworzeniem si¢ strupow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oxalin Baby nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Lek Oxalin Baby moze by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia i tylko po uzyskaniu porady

lekarskiej w przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i innymi lekami zwigkszajacymi ci$nienie
tetnicze;

- zwigkszonego ci$nienia W oczach, szczegdlnie w przypadku tzw. jaskry z zamknigtym katem;

- cigzkich chorob serca i naczyn krwiono$nych, np. choroby niedokrwiennej serca, nadci$nienia
tetniczego;

- guza chromochtonnego nadnerczy (guz znajdujacy si¢ w gruczotach potozonych powyzej
nerek);

- zaburzen metabolicznych, np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy.

Leku Oxalin Baby nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 3-5 dni oraz w dawkach wigkszych niz
zalecane, poniewaz moze to prowadzi¢ do oslabienia dziatania leku oraz spowodowac trudne do
wyleczenia zmiany w blonie §luzowej nosa.

Dzieci

Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych dawkowania i czasu stosowania leku zawartych w punkcie
3. ulotki.

Oxalin Baby a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przedawkowanie lub przypadkowe wypicie leku, a takze stosowanie trojpierscieniowych lekoéw
przeciwdepresyjnych lub inhibitorow monoaminooksydazy (leki stosowane m. in. w depresji)
jednoczesnie lub bezposrednio przed zastosowaniem oksymetazoliny moze spowodowaé zwigkszenie
ci$nienia tgtniczego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas dlugotrwatego stosowania leku lub stosowania w wiekszych dawkach niz zalecane nie mozna
wykluczy¢ wystapienia dzialan ogdlnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia. W takich
przypadkach sprawnos¢ psychofizyczna, zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
moga by¢ zaburzone.

Oxalin Baby zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera w sktadzie benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé podraznienie blony $luzowe;j
nosa.

3. Jak stosowa¢ lek Oxalin Baby

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek stosowaé wylacznie do nosa.



- Ze wzgledow higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

- Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

- Leku nie nalezy stosowac czgsciej niz 3 razy na dobe.

- Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz podane ponize;.

1 dawka Zelu o objetosci 45 ul (mikrolitra) zawiera 11,48 pg (mikrograma) oksymetazoliny
chlorowodorku.

Oxalin Baby Zel do nosa przeznaczony jest dla dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia.

Dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia do 6 lat:
1 dawka do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobg.

Sposdb stosowania

Kazdorazowo przed uzyciem leku, zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, z powodu zelowej postaci produktu, po zdj¢ciu nasadki,
nacisng¢ dozownik Kilkakrotnie, az do pojawienia si¢ leku. Koncowke dozownika wprowadzi¢ do
otworu nosowego.

Trzymajac butelke pionowo nacisna¢ dozownik, co spowoduje podanie dawki leku do nosa.

Po uzyciu leku natozy¢ nasadke ochronng.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxalin Baby
Jezeli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke (przedawkowat) lub przypadkowo przyjat
doustnie lek, zwlaszcza jesli zrobito to dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jezeli wystapia ponizsze objawy:

- rozszerzenie zrenic;

- nudnosci, wymioty;

- sinica (sine zabarwienie skory i bton §luzowych);

- goraczka;

- skurcze miesni;

- zaburzenia czynnosci serca (np. przyspieszona czynno$¢ Serca, zaburzenia rytmu serca);

- zapa$¢ krazeniowa (ostra niewydolno$¢ serca z nagtym spadkiem cis$nienia krwi, objawiajaca
si¢ silnym ostabieniem, czesto z utratg przytomnosci);

- zatrzymanie czynno$ci serca (co powoduje ustanie krazenia krwi i zagraza zyciu);

- obrzek phuc (charakteryzujacy si¢ narastajaca dusznoscia, utrudnionym oddychaniem ze
$wistami, bladoscig skory i sinica, spadkiem lub zwigkszeniem cis$nienia tetniczego);

- zaburzenia psychiczne;

- sennos¢;

- obnizenie temperatury ciata;

- zwolnienie czynnosci serca;

- nagte obniZenie ci$nienia tetniczego;

- bezdech;

- $piaczka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (u wigcej niz I na 100 pacjentow, ale u mniej niz I na 10 pacjentow):
- pieczenie w miejscu podania, sucho$¢ blony sluzowej nosa, kichanie.

Niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000 pacjentow, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- kotatanie serca, przyspieszenie czynnos$ci serca;
- zwigkszenie cisnienia tetniczego.

Rzadko (u wigcej niz I na 10 000 pacjentow, ale u mniej niz I na 1000 pacjentow):

- niepokoj ruchowy, bezsenno$¢, bole glowy;

- zmeczenie;

- silne uczucie ,,zatkania nosa” w wyniku nasilenia obrzeku btony $luzowej nosa (wystepuje po
ustaniu dziatania leku, jako objaw tzw. przekrwienia reaktywnego).

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wigkszych niz zalecane moze
spowodowac¢ trudne do wyleczenia lub nawet nieodwracalne zmiany w blonie sluzowej nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Oxalin Baby

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac leku po uptywie 12 tygodni od otwarcia butelki.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxalin Baby

- Substancja czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. 1 g zelu zawiera 0,25 mg
oksymetazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek; disodu fosforan dwunastowodny; sodu diwodorofosforan
jednowodny; disodu edetynian; hydroksyetyloceluloza; glicerol; benzalkoniowy chlorek,
roztwér; woda 0czyszczona.

Jak wyglada lek Oxalin Baby i co zawiera opakowanie
Oxalin Baby jest w postaci bezbarwnego lub jasnozottego, przezroczystego lub lekko opalizujacego

gestego ptynu.

Lek jest dostepny:

- w butelkach szklanych z atomizerem zawierajacych 10 g zelu, w tekturowym pudetku,

- w butelkach polietylenowych 15 ml zamknietych pompka dozujaca i aplikatorem z nasadka
zabezpieczajaca zawierajacych 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Medana Pharma SA
ul. Wt. Lokietka 10; 98-200 Sieradz

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

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2017 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzjg Prezesa URPLWMIPB UR.DZL.ZLN.4020.04702.2014.DJ.3 z dnia 08.08.2017 .



