Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

XYLOGEL 0,1%, 1 mg/g, Zel do nosa
Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 tej ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 5 do 7 dni u dorostych i 3 do 5 dni u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xylogel 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylogel 0,1%
Jak stosowa¢ lek Xylogel 0,1%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xylogel 0,1%

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xylogel 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xylogel 0,1% w postaci zelu, zawiera ksylometazoliny chlorowodorek. Zastosowany na blone
Sluzowa nosa powoduje zwezenie naczyn krwionosnych, zahamowanie nadmiernego wydzielania,
zmniejsza obrzgk i przekrwienie blony sluzowej jamy nosowo-gardiowej, umozliwiajac tatwiejsze
oddychanie pacjentom, u ktorych wystepuje uczucie zatkanego nosa. Udroznia przewody nosowe oraz
przewody prowadzace z jamy nosowej do zatok przynosowych. Ulatwia odplyw zablokowane;j
wydzieliny i poprawia droznos¢ nosa. Dodatkowo lek, dzigki temu, Ze jest w postaci zelu nawilza
blong $luzowa nosa oraz nie $cieka na dno jamy nosa i do gardta. Xylogel 0,1% przeznaczony jest do
stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lek Xylogel 0,1% stosuje si¢ miejscowo do nosa w leczeniu pomocniczym:

° ostrego zapalenia blony sluzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakteryjnego;
° ostrego lub przewleklego zaostrzajacego si¢ zapalenia zatok przynosowych;

e alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa;

e ostrego zapalenia ucha srodkowego — w celu udroznienia trabki stuchowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylogel 0,1%

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylogel 0,1%:
° jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
skfadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o u pacjentéw po usunigciu przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych
z odslonigciem opony twardej;
° w przypadku zanikowego zapalenia blony sluzowej nosa.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Xylogel 0,1% nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc stosujgc lek Xylogel 0,1%:
- Jesli u pacjenta, u ktérego po zastosowaniu innych podobnie dziatajagcych lekow

(sympatykomimetykow) wystapily takie objawy jak bezsennos¢, zawroty glowy, drzenie, zaburzenia

rytmu serca i podwyZszone cisnienie t¢tnicze;

- Jesli u pacjenta wystgpujg choroby ukladu krazenia (np. nadcisnienie t¢tnicze, dtawica
piersiowa), choroba serca (np. zespot dlugiego odstepu QT), cukrzyca, jaskra z zamknigtym
katem, rozrost gruczotlu krokowego, nadczynnosé tarczycy. Pacjent z tymi chorobami przed
zastosowaniem leku powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac leku u pacjentow z przewleklym lub naczynioruchowym zapaleniem blony
sluzowej nosa, gdyz maja oni tendencj¢ do stosowania go dluzej niz zalecany czas stosowania.
Stosowanie leku przez okres dluzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do wtornego rozszerzenia
naczyn krwionosnych i w konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia blony sluzowej nosa.

Dzieci i mlodziez
Lek Xylogel 0,1% mozna stosowa¢ u miodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Xylogel 0,1% a inne leki

Nie stosowac leku Xylogel 0,1% w czasie leczenia trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
i inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji), poniewaz odnotowano przypadki wystapienia
interakcji.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku z innymi podobnie dziatajacymi lekami
(sympatykomimetykami), takimi jak efedryna, pseudoefedryna.

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

Nie nalezy stosowac leku Xylogel 0,1% w czasie ciazy.

Pacjentki karmiace piersia przed zastosowaniem leku powinny poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli jest stosowany
w zalecanych dawkach i przez krétki okres.

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku lub stosowania w duzych dawkach mogag wystapic

dziatania niepozadane ze strony ukladu krazenia i o$rodkowego ukladu nerwowego i wplywac
niekorzystnie na wykonywanie tych czynnosci.

Xylogel 0,1% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym gramie Zelu. Benzalkoniowy chlorek moze
powodowaé podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dlugi czas.

3. Jak stosowac lek Xylogel 0,1%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Xylogel 0,1% jest przeznaczony wylacznie do stosowania do nosa (rowniez w zapaleniu ucha
srodkowego).

1 dawka zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

Xylogel 0,1% przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.



Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
1 dawka zelu do kazdego otworu nosowego co 8 do 10 godzin.
Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Leku Xylogel 0,1% nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 do 7 dni u dorostych i dhuzej niz 3 do 5 dni
u mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

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

Sposéb stosowania

Kazdorazowo przed uzyciem leku zdja¢ nasadke ochronna.

Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, po zdjeciu nasadki, nacisna¢ dozownik 3-5 krotnie, az do
pojawienia si¢ leku. Koncowke dozownika wprowadzi¢ do otworu nosowego. Trzymajac butelke
pionowo, nacisng¢ dozownik, co spowoduje rozpylenie dawki leku do nosa.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Xylogel 0,1%

Po przedawkowaniu lub przypadkowym doustnym przyjeciu leku, zwlaszcza u dzieci, moga wystapic
nastepujace objawy: przyspieszone i nieregularne bicie serca, podwyzszone ci$nienie t¢tnicze,
sennos¢, nieregularny oddech lub zahamowanie oddychania, zaburzenia §wiadomosci. U dzieci moze
wystapi¢ nadmierne uspokojenie.

W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza. Leczenie
objawowe - wedlug zalecen lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Xylogel 0,1%
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

4. Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Xylogel 0,1% moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
- krwawienie z nosa.

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

- bol gltowy, sennos¢, zaburzenia widzenia,

- kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca, wzrost ci$nienia tetniczego (zwlaszcza u 0séb
z chorobami uktadu krazenia),

- kichanie,

- nudnosci, ostabienie, zmegczenie, reakcje alergiczne (dusznos¢, obrzek naczynioruchowy -
cigzka reakcja alergiczna, ktora powoduje obrzek twarzy i gardia).

Moga wystapic: suchos¢ blony sluzowej nosa, podraznienie btony $luzowej nosa, uczucie pieczenia
w nosie i gardle.

Stosowanie leku przez okres dluzszy niz zalecany i (lub) w dawkach wiekszych niz zalecane moze
doprowadzi¢ do witdrnego polekowego zapalenia blony §luzowej nosa.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w te] ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialanh Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Xylogel 0,1%
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 12 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pozwoli chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xylogel 0,1%

- Substancja czynna leku jest ksylometazoliny chlorowodorek. Kazdy gram zelu do nosa zawiera
1 mg ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek roztwér, sorbitol,
hydroksyetyloceluloza, glicerol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Xylogel 0,1% i co zawiera opakowanie
Xylogel 0,1% to zel do nosa. Opakowanie leku stanowi butelka HDPE zamknigta pompka dozujaca

z aplikatorem z nasadka zabezpieczajaca zawierajaca 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Fokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024 r.
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