Xylodex 0,05% regeneracja (Xylometazolini hydrochloridum, dexpanthenolum). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu zawiera 0,50 mg
ksylometazoliny chlorowodorku i 50,0 mg deksopantenolu. Kazda dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu) zawiera 0,05 mg
ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg deksopantenolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,2 mg/ml.
Aerozol do nosa, roztwér. Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty roztwér. Wskazania: Xylodex 0,05% regeneracja jest wskazany
w objawowym leczeniu niedroznosci nosa w przebiegu przeziebienia oraz po przebytej operacji nosa - w celu pobudzenia gojenia sie btony
Sluzowej i poprawy droznosci nosa. Xylodex 0,05% regeneracja jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat. Dawkowanie i
sposob podawania: Dawkowanie. Dzieci w wieku od 2 do 6 lat. Jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego raz lub dwa razy na
dobe (co 8-10 godzin). Nie podawac¢ wiecej niz trzy dawki do kazdego otworu nosowego na dobe. Dawkowanie zalezy od indywidualnej
wrazliwosci pacjenta i odpowiedzi klinicznej. Produktu leczniczego Xylodex 0,05% regeneracja nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni, chyba
ze lekarz zdecyduje o diuzszym stosowaniu. Nalezy zawsze zasiegnac¢ porady lekarza odnosnie czasu stosowania produktu leczniczego u
dzieci. Nalezy zachowa¢ kilkudniowa przerwe przed ponownym zastosowaniem produktu. Nie nalezy stosowaé dawek wiekszych niz
zalecane. Sposodb podawania. Xylodex 0,05% regeneracja jest przeznaczony wytacznie do stosowania donosowego. Kazdorazowo przed
uzyciem zdja¢ nasadke ochronng. Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdjeciu nasadki, nacisng¢ dozownik 3-5 krotnie, az do
pojawienia sie mgietki produktu. Koncoéwke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego. Trzymajac butelke pionowo nacisng¢ dozownik,
co spowoduje rozpylenie dawki leku do nosa. Po uzyciu zatozy¢ nasadke ochronna. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Ze wzgledoéw higienicznych opakowanie powinno by¢ stosowane tylko przez
jednego pacjenta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu
leczniczego. Suche, zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa (rhinitis sicca). U dzieci w wieku ponizej 2 lat. Po zabiegach chirurgicznych
prowadzonych droga przeznosowg i po operacjach przebiegajacych z odstonieciem opony twardej. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac Xylodex 0,05% regeneracja w przypadku: przyjmowania inhibitorow
monoaminooksydazy (IMAO) lub innych lekéw, ktére mogg powodowac podwyzszenie cisnienia tetniczego, zwigkszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego, szczegdlnie w przypadku jaskry z waskim katem, choréb uktadu sercowo-naczyniowego (choroby niedokrwiennej
serca, nadcisnienia tetniczego), guza chromochtonnego nadnerczy, choréb metabolicznych (np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy),
nadwrazliwosci na substancje sympatykomimetyczne. Zastosowanie produktu u osob z takg nadwrazliwoscia moze powodowac
bezsennos$é, zawroty gtowy, drzenie, zaburzenia rytmu serca i podwyzszenie cisnienia tetniczego, pacjentéw z porfirig, pacjentow z
rozrostem prostaty. Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wiekszym stopniu narazeni na ciezkie
arytmie komorowe. Nie nalezy stosowaé dawek wiekszych niz zalecane. Z powodu niebezpieczenstwa zaniku btony $luzowej nosa
stosowanie produktu leczniczego w przewlektym zapaleniu btony $luzowej nosa powinno odbywac sie jedynie pod nadzorem lekarza.
Dtugotrwate stosowanie lekéw sympatykomimetycznych lub stosowanie ich w dawkach wiekszych niz zalecane moze powodowac
reaktywne przekrwienie btony $luzowej nosa i w konsekwencji, zwezenie drég oddechowych. ,Efekt z odbicia” prowadzacy do zwezenia
drég oddechowych, powoduje ze pacjent nadal wielokrotnie stosuje produkt, az jego stosowanie staje sie trwate, doprowadzajac w
konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa) lub nawet do zaniku btony sluzowej nosa.
W tagodniejszych przypadkach reaktywnego przekrwienia btony $luzowej nosa odpowiednie moze by¢ przerwanie stosowania leku
sympatykomimetycznego najpierw w jednym otworze nosowym (w celu utrzymania drozno$ci czesci nosa), a nastepnie po ustapieniu
objawéw w drugim. Ze wzgledu na ryzyko przeniesienia zakazenia opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.
Produkt zawiera 0,2 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze powodowaé podraznienie lub
obrzek btony $luzowej nosa, zwtaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujacg konwencja; bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (do <1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy,
wysypka, swigd). Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo rzadko: pobudzenie, bezsennos¢, zmeczenie (np. sennosc¢, sedacja), bol glowy,
omamy (szczegolnie u dzieci). Zaburzenia serca. Rzadko: palpitacje, tachykardia. Bardzo rzadko: arytmie serca. Zaburzenia naczyniowe.
Rzadko: nadci$nienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Bardzo rzadko: zwiekszony obrzek btony $luzowej w
wyniku ostabienia dziatania leku, krwawienie z nosa. Czesto$¢ nieznana: uczucie pieczenia i suchosci blony sluzowej nosa, kichanie.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Bardzo rzadko: drgawki (szczegdlnie u dzieci). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
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
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21115 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty.
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