Oxalin Baby, Oxalin Junior (Oxymetazolini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Zel do nosa. Bezbarwny lub jasnozétty, przezroczysty
lub lekko opalizujacy gesty ptyn. Oxalin Baby: 1 g zelu do nosa zawiera 0,25 mg oksymetazoliny chlorowodorku. 1 dawka zelu o
objetosci 45 pl (mikrolitra) zawiera 11,48 ug (mikrograma) oksymetazoliny chlorowodorku. Oxalin Junior: 1 g zelu do nosa zawiera 0,5
mg oksymetazoliny chlorowodorku. 1 dawka zelu o objetosci 0,1 ml zawiera 0,05 mg oksymetazoliny chlorowodorku. Substancje
pomocnicze o0 znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwdr. Wskazania: Obrzek bton Sluzowych wystepujacy w: ostrym zapaleniu
btony $luzowej nosa; naczynioruchowym zapaleniu btony Sluzowej nosa; alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa; zapaleniu zatok
przynosowych; zapaleniu trabki stuchowej; zapaleniu ucha srodkowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkty Oxalin Baby i
Oxalin Junior sg przeznaczone wytacznie do stosowania donosowego. Produkt Oxalin Baby jest przeznaczony dla dzieci po ukonczeniu 1.
roku zycia do 6 lat. Dzieci powyzej 1. roku zycia do 6 lat - 1 dawka do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe. Nie nalezy
stosowad produktu leczniczego czesciej niz 3 razy na dobe. Produkt Oxalin Junior przeznaczony jest dla dzieci od 6. roku zycia. Dzieci w
wieku od 6 do 12 lat - 1 dawka do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe. Nie nalezy stosowa¢ produktu czesciej niz 2 razy na
dobe. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat - 1 dawka do kazdego otworu nosowego dwa do trzech razy na dobe. Nie nalezy stosowad
produktu czesciej niz 3 razy na dobe. Nie stosowad dtuzej niz przez 3 do 5 dni. Ze wzgleddw higienicznych opakowanie produktu
powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na oksymetazoliny chlorowodorek lub na
ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Suche zapalenie btony Sluzowej nosa. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkty
zawierajace oksymetazoline mogga by¢ stosowane ze szczegdlng ostroznoscig i tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci i
ryzyka w przypadku: leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ) i innymi lekami zwiekszajacymi cisnienie tetnicze; zwiekszonego
ci$nienia wewnatrzgatkowego, szczegélnie w przypadku jaskry z zamknietym katem; ciezkich chordb serca i naczyh krwionosnych, np.
choroby niedokrwiennej serca, nadcisnienia tetniczego; guza chromochtonnego nadnerczy; zaburzeh metabolicznych, np. nadczynnosci
tarczycy, cukrzycy. Diugotrwate stosowanie oraz naduzywanie lekdw zmniejszajgcych obrzek btony Sluzowej nosa moga prowadzi¢ do
ostabienia ich dziatania. Mogg réwniez spowodowac¢ uszkodzenie komdrek nabtonka btony $luzowej nosa, zahamowanie aktywnosci
rzesek i doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia btony $luzowej nosa oraz suchego zapalenia btony $luzowej nosa. Nalezy unikac
stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania. Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku, produkt moze
powodowac podraznienie btony $luzowej nosa. Dziatania niepozadane: : Dziatania niepozadane uszeregowano w nastepujacy sposéb:
bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: czesto - pieczenie w miejscu
podania, suchos¢ btony $luzowej nosa, kichanie; rzadko - nasilenie obrzeku btony Sluzowej nosa (wystepuje po ustaniu dziatania
produktu, jako objaw przekrwienia reaktywnego). Dtugotrwate lub czeste stosowanie produktu, zwtaszcza w dawkach wiekszych niz
zalecane, moze prowadzi¢ do polekowego zapalenia btony $luzowej nosa (rhinitis medicamentosa). Takie dziatanie moze wystapic juz po
5-7 dniach leczenia i w przypadku dalszego stosowania produktu, doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia btony sluzowej nosa i
suchego zapalenia btony $luzowej nosa. Zaburzenia serca: niezbyt czesto - kotfatanie serca, tachykardia. Zaburzenia naczyniowe:
niezbyt czesto - wzrost ci$nienia tetniczego. Zaburzenia uktadu nerwowego: rzadko - niepokdj ruchowy, bezsennos¢, bdle gtowy.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: rzadko - zmeczenie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dla produktu Oxalin Baby i Oxalin Junior odpowiednio nr 4014 i nr 4013 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02,
www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL Oxalin Baby: 2017.08.08. ChPL Oxalin Junior: 2017.08.08.



