Xylogel 0,1% (Xylometazolini hydrochloridum). Sktad i postaé: Kazdy gram zelu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/g; zel do nosa. Wskazania: Leczenie pomocnicze ostrego zapalenia blony
Sluzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakteryjnego, ostrego lub przewlekiego zaostrzajacego sie zapalenia zatok przynosowych,
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, ostrego zapalenia ucha srodkowego w celu udroznienia trabki stuchowej. Dawkowanie i
sposo6b podawania: Podanie donosowe. Xylogel 0,1% przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. 1
dawka zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku. Dorosli i dzieci 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 dni5 do 7 dni u dorostych i dtuzej niz 3 do 5 dni u
miodziezy w wieku powyzej 12 lat. Ze wzgledoéw higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego. Nie stosowac
u pacjentow po usunieciu przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonieciem opony twardej. Zanikowe
zapalenie btony $luzowej nosa. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu Xylogel 0,1% nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Produkt Xylogel 0,1%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawa¢ ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z
nadwrazliwoscig na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca sie bezsennoscig, zawrotami gtowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca i
podwyzszonym ci$nieniem tetniczym. Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢é w wiekszym stopniu
narazeni na ciezkie arytmie komorowe. Nie nalezy stosowac¢ produktu u pacjentéw z przewlektym lub naczynioruchowym zapaleniem btony
$luzowej nosa, gdyz majg oni tendencje do stosowania go dtuzej niz przez 5 dni. Stosowanie produktu przez okres dtuzszy niz zalecany
moze doprowadzi¢ do wtérnego rozszerzenia naczyn krwionosnych i w konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia btony $luzowej
nosa (rhinitis medicamentosa). Przyczyng tego schorzenia jest najprawdopodobniej zahamowanie uwalniania noradrenaliny z zakonczen
nerwowych poprzez pobudzenie presynaptycznych receptoréw alfa2. Stosowac ostroznie u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, dtawicg
piersiowg i innymi chorobami uktadu krazenia, cukrzyca, z jaskrg z zamknietym katem, z rozrostem gruczotu krokowego, z nadczynnoscig
tarczycy. Nie nalezy stosowaé dawek wigkszych niz zalecane, zwltaszcza u mtodziezy oraz u oséb w podesztym wieku. Produktu Xylogel
0,1% nie nalezy podawac w czasie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi. Produkt
zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym gramie zelu. Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ podraznienie lub obrzek btony
Sluzowej nosa, zwtaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas. Dziatania niepozadane: Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem ksylometazoliny. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano 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);
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo rzadko: bdl gtowy,
sennos¢, zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: kotatanie serca, tachykardia, zwigkszenie cisnienia tetniczego (zwtaszcza
u 0s6b z chorobami uktadu krazenia). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Niezbyt czesto krwawienie z nosa.
Bardzo rzadko kichanie. Stosowanie produktu przez okres dtuzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wigekszych niz zalecane moze
doprowadzi¢ do wtérnego polekowego zapalenia btony $luzowej nosa. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Bardzo rzadko:
nudnosci, ostabienie, zmeczenie, reakcje alergiczne (dusznos¢, obrzek naczynioruchowy). Moze wystapi¢ suchosé btony sluzowej nosa,
podraznienie btony Sluzowej nosa, uczucie pieczenia w nosie i gardle. 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 nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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
niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/3212 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2023.09.21.



