Oxalin Baby (Oxymetazolini hydrochloridum). Skiad i postaé: Zel do nosa. Bezbarwny lub jasnozétty, przezroczysty lub lekko opalizujacy
gesty ptyn. 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. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/g. Wskazania:
Obrzek bton Sluzowych wystepujacy w: ostrym zapaleniu btony sluzowej nosa; naczynioruchowym zapaleniu btony $luzowej nosa;
alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa; zapaleniu zatok przynosowych; zapaleniu trabki stuchowej; zapaleniu ucha srodkowego.
Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt Oxalin Baby jest przeznaczony wytgcznie do stosowania donosowego. Produkt Oxalin Baby
jest przeznaczony dla dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia do 6 lat. Dzieci powyzej 1. roku zycia do 6 lat - 1 dawka do kazdego otworu
nosowego 2 do 3 razy na dobe. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego czesciej niz 3 razy na dobe. Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 do
5 dni. Ze wzgleddéw higienicznych opakowanie produktu powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢é na oksymetazoliny chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Suche zapalenie btony $luzowej nosa.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkty zawierajgce oksymetazoline moga by¢ stosowane ze szczegdlng ostroznoscia i
tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci i ryzyka w przypadku: leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i innymi lekami
zwiekszajacymi cisnienie tetnicze; zwiekszonego cisnienia wewnatrzgatkowego, szczegodlnie w przypadku jaskry z zamknietym katem;
ciezkich choréb serca i naczyn krwionosnych, np. choroby niedokrwiennej serca, nadcisnienia tetniczego; guza chromochtonnego
nadnerczy; zaburzen metabolicznych, np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy. Diugotrwate stosowanie oraz naduzywanie lekéw
zmniejszajgcych obrzek btony Sluzowej nosa mogg prowadzi¢ do ostabienia ich dziatania. Mogg réwniez spowodowaé uszkodzenie
komorek nabtonka btony $luzowej nosa, zahamowanie aktywnosci rzesek i doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia btony $luzowej
nosa oraz suchego zapalenia btony $luzowej nosa. Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania. Produkt
zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym g zelu. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac podraznienie lub obrzek btony
Sluzowej nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez diugi czas. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane uszeregowano w
nastepujacy sposob: bardzo czesto (21/10), 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). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. 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). Diugotrwate lub czeste stosowanie produktu, zwtaszcza w dawkach wiekszych niz zalecane, moze prowadzi¢
do polekowego zapalenia btony $luzowej nosa (rhinitis medicamentosa). Takie dziatanie moze wystgpi¢ juz po 5-7 dniach leczenia i w
przypadku dalszego stosowania produktu, doprowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia btony $luzowej nosa i suchego zapalenia btony
Sluzowej nosa. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto wzrost ci$nienia
tetniczego. Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko: niepokdj ruchowy, bezsennos¢, bole glowy. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania. Rzadko zmeczenie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 4014
wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2023.08.04.



