CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

XYLOGEL 0,1%, 1 mg/g, zel do nosa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zelu do nosa zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini
hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do nosa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pomocnicze:

o ostrego zapalenia btony $luzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakteryjnego;
ostrego lub przewleklego zaostrzajacego si¢ zapalenia zatok przynosowych;

[ ]
o alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa;
o ostrego zapalenia ucha srodkowego - w celu udroznienia trabki stuchowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie donosowe.

Xylogel 0,1% przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
1 dawka zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
1 dawka zelu do kazdego otworu nosowego co 8 do 10 godzin.

Produktu Xylogel 0,1% nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 do 5 dni.
Ze wzgledow higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ u pacjentow po usunigciu przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych
przebiegajacych z odstonieciem opony twarde;.

Zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa.



4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu Xylogel 0,1% nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Produkt Xylogel 0,1%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscia
pacjentom z nadwrazliwo$cig na substancje adrenomimetyczne, objawiajacg si¢ bezsennoscia,
zawrotami glowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym ci$nieniem tetniczym.

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentow z przewleklym lub naczynioruchowym zapaleniem btony
sluzowej nosa, gdyz maja oni tendencje do stosowania go dtuzej niz przez 5 dni. Stosowanie produktu
przez okres dhuzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do wtornego rozszerzenia naczyn krwionosnych
i w konsekwencji do wtornego polekowego zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa).
Przyczyng tego schorzenia jest najprawdopodobniej zahamowanie uwalniania noradrenaliny

z zakonczen nerwowych poprzez pobudzenie presynaptycznych receptorow alfas.

Stosowac ostroznie u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym, dtawicg piersiowa i innymi chorobami
uktadu krazenia, cukrzyca, z jaskra z zamknietym katem, z rozrostem gruczotu krokowego,
Z nadczynno$cia tarczycy.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane, zwlaszcza u dzieci oraz u 0sob w podesziym
wieku.

Produktu Xylogel 0,1% nie nalezy podawa¢ w czasie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy
i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku, produkt moze powodowa¢ podraznienie btony
sluzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Odnotowano przypadki wystapienia interakcji ksylometazoliny z trojpier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO. Nie stosowa¢ produktu podczas leczenia tymi lekami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ksylometazoliny z innymi lekami sympatykomimetycznymi
(np. efedryna, pseudoefedryna) ze wzgledu na sumowanie si¢ dziatania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ produktu Xylogel 0,1% w czasie Cigzy.

Karmienie piersia
Nie ma danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny do mleka kobiecego. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ W przypadku zalecania produktu kobietom karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli jest stosowany
w zalecanych dawkach i przez krotki okres. W przypadku stosowania dtugotrwatego lub w duzych
dawkach moga wystgpi¢ dzialania niepozadane ze strony uktadu krazenia i osrodkowego uktadu
nerwoweqgo.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ksylometazoliny.
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastgpujacy sposob:



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); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko: bol glowy, sennos¢, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, tachykardia, zwigckszenie ci$nienia tetniczego (zwlaszcza u osob
z chorobami uktadu krazenia).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko: kichanie.

Stosowanie produktu przez okres dtuzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wigkszych niz zalecane
moze doprowadzi¢ do wtornego polekowego zapalenia btony $luzowej nosa.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko: nudnosci, ostabienie, zmeczenie, reakcje alergiczne (dusznosé, obrzek
naczynioruchowy).

Moze wystapi¢ suchos$¢ blony §luzowej nosa, podraznienie blony §luzowej nosa, uczucie pieczenia
w nosie i gardle.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku u 0sob dorostych.

Przedawkowanie u dzieci stwierdzano w rzadkich przypadkach.

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, zwlaszcza u dzieci, moga
wystapi¢ nastgpujace objawy: przyspieszona i nieregularna czynnos¢ serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze, sennos¢, depresja oddechowa lub nieregularny oddech, zaburzenia §wiadomosci.

U dzieci moze wystgpi¢ nadmierne uspokojenie.

Nie ma specyficznego leczenia. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajgce przekrwienie blony sluzowej nosa i inne preparaty
przeznaczone do stosowania miejscowego do nosa; sympatykomimetyki, leki proste,

kod ATC: RO1AAQ7

Ksylometazolina jest pochodng imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym. Pobudza
bezposrednio receptory a-adrenergiczne.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Produkt stosowany na btone¢ §luzowa nosa powoduje zwezenie naczyn krwionosnych, zmniejsza
obrzek i przekrwienie btony §luzowej jamy nosowo-gardlowej, zmniejsza ilos¢ wydzieliny. Produkt
Xylogel 0,1% jest w postaci zelu, co umozliwia nawilzanie btony $§luzowej nosa, a takze powoduje, ze
produkt nie Scieka na dno jamy nosa i do gardta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie ksylometazoliny rozpoczyna si¢ po 5 do 10 minutach i utrzymuje przez 10 godzin. Produkt
podany na blone $luzowa nosa powoduje miejscowe obkurczenie naczyn krwiono$nych. Zwykle nie
ulega wchionigciu w ilosciach istotnych klinicznie i nie wywiera dziatan ogoélnoustrojowych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach po ogdlnym podaniu produktu obserwowano utrzymujace si¢ przez
dtuzszy czas objawy typowe dla pobudzenia uktadu wspodtczulnego, takie jak: wzrost cisnienia
tetniczego, tachykardia, rozszerzenie zrenic, piloerekcja.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych dziatania rakotworczego i teratogennego produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek roztwor
Sorbitol

Hydroksyetyloceluloza

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3 OKkres waznoSci

3 lata
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta, w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatta.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 g w butelce
Butelka polietylenowa z pompka dozujaca, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kazdorazowo przed uzyciem produktu zdja¢ nasadke ochronng.
Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdj¢ciu nasadki, nacisngé dozownik 3-5 krotnie, az do
pojawienia si¢ produktu.
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3212

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.05.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.02.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.10.2015r.

ChPL zgodna z Decyzjq Prezesa URPLWMiPB
nr UR.DZL.ZLN.4020.04775.2015.DJ.2 z dn. 19.10.2015 r.



