Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
XYLOMETAZOLIN WZF 0,05%, 0,5 mg/ml, krople do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xylometazolin WZF 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazolin WZF 0,05%
Jak stosowac lek Xylometazolin WZF 0,05%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xylometazolin WZF 0,05%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Xylometazolin WZF 0,05% i w jakim celu si¢ go stosuje

Xylometazolin WZF 0,05% jest lekiem w postaci kropli do nosa, zawierajacym jako substancjg
czynng ksylometazoliny chlorowodorek, zaliczany do grupy lekéw zwanych sympatykomimetykami.

Xylometazolin WZF 0,05% zastosowany na btong¢ §luzowg nosa zmniejsza jej obrzek i przekrwienie,
zmniejsza ilo$¢ wydzieliny oraz utatwia jej odptyw z zatok. Dzigki temu zmniejsza uczucie zatkanego
nosa i zatok.

Xylometazolin WZF 0,05% jest stosowany:

- w ostrym zapaleniu btony sluzowej nosa wywotanym przez wirusy lub bakterie,

- w ostrym lub przewleklym zaostrzajgcym sie zapaleniu zatok przynosowych,

- w alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa,

- w ostrym zapaleniu ucha srodkowego (aby udrozni¢ trabke stuchowa znajdujaca si¢ w uchu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylometazolin WZF 0,05%

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylometazolin WZF 0,05%:

- Jesli pacjent ma uczulenie (objawy, np. wysypka, obrzgk twarzy i gardta, duszno$¢) na
ksylometazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentowi usunigto przysadke mozgowa lub przebyt on inng operacj¢ uktadu nerwowego.

- Jesli u pacjenta stwierdzono ubytki lub zmiany btony §luzowej nosa.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Xylometazolin WZF 0,05% nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

- Jesli podczas stosowania leku u dzieci wystapi pobudzenie lub trudno$ci w zasypianiu, nalezy
go odstawic.

- Jesli podczas stosowania leku wystapig takie objawy jak bezsenno$¢, zawroty glowy, drzenie,
nieregularne bicie serca, podwyzszone ci$nienie krwi lek nalezy odstawi¢. Dotyczy to
zwlaszcza pacjentow, u ktorych wcezesniej, po zastosowaniu innych podobnie dziatajacych
lekéw pojawity sie takie objawy.

- Pacjent powinien przed zastosowaniem leku poradzic¢ si¢ lekarza, jesli wystepuje u niego:
- choroba serca (np. zespo6t dlugiego odstepu QT),
- wysokie ci$nienie krwi,
- dtawica piersiowa (objawiajaca si¢ bolem w klatce piersiowej podczas wysitku) lub inna
choroba uktadu krazenia,
- cukrzyca (zwigkszone stezenie cukru we krwi),
- jaskra z zamknietym katem (zwigkszone ci$nienie w oczach),
- rozrost prostaty,
- nadczynnos$¢ tarczycy.

- Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

- Leku Xylometazolin WZF 0,05% nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 5 dni, poniewaz
przyjmowanie leku przez dtuzszy czas moze spowodowac trudne do wyleczenia zmiany
W blonie §luzowej nosa.

Xylometazolin WZF 0,05% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Nie nalezy stosowac¢ leku Xylometazolin WZF 0,05% podczas leczenia lekami
przeciwdepresyjnymi zwanymi trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz
inhibitorami MAO.

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku Xylometazolin WZF 0,05% z lekami, takimi jak
efedryna, pseudoefedryna (sg sktadnikami lekow stosowanych w przezigbieniu).

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

Nie nalezy stosowac leku Xylometazolin WZF 0,05% w czasie cigzy.
Pacjentki karmigce piersia przed zastosowaniem leku powinny poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli Xylometazolin WZF 0,05% jest stosowany zgodnie z informacja zawarta w tej ulotce, zazwyczaj
nie wpltywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Jesli Xylometazolin WZF 0,05% jest stosowany dtugotrwale lub w duzych dawkach moga u pacjenta
wystapi¢ objawy niepozadane opisane w punkcie 4. (np. przyspieszone i nieregularne bicie serca,
podwyzszone cisnienie krwi, bol gtowy, sennos¢), nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac
maszyn do czasu ich ustgpienia.



Lek Xylometazolin WZF 0,05% zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowa¢ lek Xylometazolin WZF 0,05%

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek nalezy stosowa¢ wytacznie do nosa (rowniez w zapaleniu ucha srodkowego).

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

- Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 do 5 dni. Jesli po uptywie 3 do 5 dni nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

- Nie nalezy stosowaé dawek wiekszych niz podane ponize;j.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:
1 do 2 kropli do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na dobe, co 8 do 10 godzin. Nie podawac
wiecej niz 3 dawki do kazdego otworu nosowego na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Xylometazolin WZF 0,05%

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 zgtosi¢ sie do lekarza, jezeli wystapia ponizsze objawy, poniewaz moga one

swiadczy¢ o przedawkowaniu lub przypadkowym przyjeciu doustnym przez dziecko:

- przyspieszone i nieregularne bicie serca,

- podwyzszone cisnienie krwi (objawy: np. uporczywy, silny bol glowy - zwlaszcza w tylnej jej
czesci; ostabienie, zte samopoczucie),

- sennosc¢,

- nieregularny oddech lub trudnosci z oddychaniem,

- zaburzenia swiadomosci,

- nadmierne uspokojenie u dzieci.

Pominigcie zastosowania leku Xylometazolin WZF 0,05%
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, takie jak obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla,
powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu, duszno$é, nalezy przerwac stosowanie
leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Reakcje takie wystepuja bardzo rzadko.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

- nudnosci,

- bol glowy,

- oslabienie,

- zmeczenie,

- sennosc¢,

- zaburzenia widzenia,

- kotatanie serca,

- szybkie bicie serca,

- wzrost cisnienia t¢tniczego (zwlaszcza u 0sob z chorobami uktadu krazenia).




Mogg wystgpi¢: podraznienie i sucho$¢ w nosie, uczucie pieczenia w nosie i gardle, Kichanie.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wigkszych niz zalecane moze
spowodowac¢ trudne do wyleczenia 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 lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Xylometazolin WZF 0,05%

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 12 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xylometazolin WZF 0,05%

- Substancja czynna leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. Kazdy ml roztworu zawiera
0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku. Kazda kropla zawiera 0,025 mg ksylometazoliny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny; sodu diwodorofosforan jednowodny;
sodu chlorek; sorbitol; disodu edetynian; benzalkoniowy chlorek, roztwoér; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Xylometazolin WZF 0,05% i co zawiera opakowanie

Xylometazolin WZF 0,05% to krople do nosa w postaci bezbarwnego lub prawie bezbarwnego,
przezroczystego ptynu.

Opakowanie zawiera butelk¢ polietylenowa z zakraplaczem i nakretka gwarancyjng, zawierajgca
10 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

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

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa 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: maj 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z implementacjq zmiany IAIN wprowadzong w dniu 05.05.2021 r.



