Zatwierdzone typ 11/006
Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xedine HA, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwoér

Xylometazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ 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 upltywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Xedine HA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Xedine HA
Jak stosowac Xedine HA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Xedine HA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest Xedine HA i w jakim celu si¢ go stosuje

Xedine HA nalezy do grupy lekow sympatykomimetycznych, stosowanych w chorobach nosa. Lek ten
zawiera w sktadzie chlorowodorek ksylometazoliny, ktéry pomaga zweza¢ naczynia krwiono$ne

W nosie, zmniejszajac tym samym obrzegk btony sluzowej nosa.

Xedine HA zawiera takze kwas hialuronowy (w postaci sodu hialuronianu), ktory chroni i nawilza
btone §luzowg nosa.

Xedine HA jest stosowany w celu:
- zmniejszenia obrzgku btony $luzowej nosa, spowodowanego zapaleniem btony sluzowej nosa
(niezytem nosa) lub zapaleniem btony sluzowej zatok (zapaleniem zatok).

Xedine HA o mocy 1 mg/ml jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Xedine HA

Kiedy nie stosowaé¢ Xedine HA:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek ksylometazoliny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzgalkowe, zwlaszcza w przypadku jaskry
z waskim katem przesgczania,

- jesli pacjent ma przewlekle zapalenie btony sluzowej nosa (dlugotrwate podraznienie nosa)
Z nieznaczng iloscig wydzieliny lub bez wydzieliny (rhinitis sicca);

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAO);
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- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga powodowaé podwyzszenie ciSnienia krwi;
- jesli pacjent ma zapalenie spowodowane nadwrazliwoscia naczyn krwionosnych nosa;

- jesli pacjent ma stan zapalny zwigzany ze $cienczeniem bton nosa z wydzieling lub bez;
- jesli pacjent przebyl operacje moézgu wykonywang przez nos lub usta.

Lek Xedine HA nie jest przeznaczony dla dzieci ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku:

- silnej reakcji na sympatykomimetyki (substancje podobne do adrenaliny), poniewaz zastosowanie
u takich pacjentow Xedine HA moze powodowac bezsennos¢, zawroty glowy, niekontrolowane
drzenie migéni, nieregularne bicie serca lub zaburzenia rytmu serca Iub wzrost ci$nienia krwi;

- choroby serca (np. zesp6t dtugiego odstgpu QT), choroby naczyn krwiono$nych lub wysokiego
ci$nienia krwi,

- nadczynnosci tarczycy, cukrzycy lub innej choroby uktadu metabolicznego;

- choroby nadnerczy;

- przerostu gruczotu krokowego (powigkszenia prostaty).

Ciagle stosowanie leku Xedine HA przez dlugi okres czasu moze powodowac nasilenie objawow
blokady nosa.

Xedine HA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac tego leku podczas stosowania:

* niektorych lekoéw przeciwdepresyjnych, takich jak trdj- i czteropierScieniowe leki przeciwdepresyjne,
inhibitory monoaminooksydazy oraz w ciggu dwoch tygodni od zastosowania inhibitorow
monoaminooksydazy (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ Xedine HA”);

* innych lekow, ktore podwyzszaja ci$nienie krwi.

Ciaza | karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Xedine HA nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy ze wzgledu na brak danych dotyczacych
stosowania chlorowodorku ksylometazoliny (substancji czynnej) u kobiet w cigzy.

Z uwagi na to, ze nie ma danych dotyczacych przenikania chlorowodorku ksylometazoliny do mleka
ludzkiego, nie wolno stosowac¢ tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Xedine HA na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn
3. Jak stosowa¢ Xedine HA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

DoroS$li i dzieci w wieku od 12 lat:
Jesli lekarz lub farmaceuta nie zaleci inaczej, nalezy stosowaé jedng dawke leku Xedine HA do
kazdego otworu nosowego, do 3 razy na dobe, nie dtuzej niz przez 7 dni.
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Przed zastosowaniem leku pacjent powinien Rysunek 1
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Nalezy przytrzymac butelke pomigdzy palcem Rysunek 2
wskazujacym a srodkowym, jednocze$nie
opierajac na kciuku dno butelki, jak pokazano
na rysunku 2. W celu rozpylenia dawki nalezy
nacisng¢ pompke w kierunku dna butelki.

Przed pierwszym zastosowaniem konieczne jest
kilkukrotne (pigciokrotne) rozpylenie aerozolu
w powietrze, w celu uzyskania jednolitej dawki.
Jezeli lek nie byt stosowany przez kilka dni,
nalezy rozpyli¢ w powietrze przynajmniej jedna
dawke aerozolu, w celu uzyskania jednolitej
dawki.

Nalezy wprowadzi¢ gorng cze$¢ pompki Rysunek 3
dozujacej do otworu nosowego, jak pokazano na
rysunku 3 (nie stosowac aerozolu pod otwor T )
nosowy). Naciskajac pompke jeden raz, nalezy
wykonaé wdech przez nos, w tym samym czasie
delikatnie zamkna¢ drugi otwor nosowy palcem
wskazujacym drugiej reki. Nalezy puscic
pompke 1 wyjac ja z otworu nosowego. Nalezy
powtdrzy¢ ten proces w drugim otworze
nosowym.

Po zastosowaniu doktadnie oczy$ci¢ pompke
dozujaca za pomoca suchej i czystej chusteczki
higienicznej i ponownie natozy¢ nasadke
ochronna.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko rozprzestrzeniania si¢ zakazen, opakowanie leku nie powinno by¢
stosowane przez wigcej niz jedng osobg, a aplikator nalezy optukac po kazdym uzyciu.
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Xedine HA
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub najblizszym oddziatem ratunkowym,
zabierajac ze sobg opakowanie leku lub niniejsza ulotke.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania (gtownie wystepujace u dzieci):
- powazne porazenie oSrodkowego uktadu nerwowego

- senno$¢

- sucho$¢ jamy ustnej

- pocenie si¢

- przyspieszone bicie serca

- nieregularne bicie serca

- wzrost ci$nienia tetniczego krwi.
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Pominiecie zastosowania Xedine HA

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyja¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jesli
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigtag dawke. Nastepna dawke
przyja¢ w zwyktym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Nalezy PRZERWAC stosowanie leku Xedine HA i natychmiast zwréci¢ sie do lekarza, jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych, ktore mogg by¢ objawami reakcji
alergicznej:

- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta

- silny $wiad skory z czerwona wysypka lub wypuktymi pecherzami.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 oséb)
e uczucie ktucia lub pieczenia w nosie i gardle oraz sucho$¢ btony s§luzowej nosa

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b)
e bol gtowy, wysokie cisnienie krwi, nerwowos¢, nudnosci, zawroty gtowy, bezsenno$¢ i kotatanie
serca

e przejsciowe zaburzenia widzenia i ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ wystgpowania nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych):

e nasilenie objawoéw blokady nosa po zaprzestaniu stosowania leku

e krwawienie z nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Xedine HA

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesiecy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po skrocie:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest po skrocie:
Lot.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xedine HA

- Substancjg czynng leku jest chlorowodorek ksylometazoliny. Kazdy 1 ml Xedine HA zawiera
1 mg chlorowodorku ksylometazoliny. Kazda dawka (140 mikrolitréw) zawiera 0,140 mg
ksylometazoliny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: woda morska oczyszczona, potasu
diwodorofosforan, sodu hialuronian, woda oczyszczona.

Jak wyglada Xedine HA i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny, sterylny roztwor. Nie zawiera konserwantow.

Biata plastikowa butelka zawierajaca 10 ml roztworu, zamknigta pompka dozujaca z aplikatorem do
nosa i nasadka ochronna, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytwéreca:

Jadran-Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

S.C. Terapia SA

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa Xylometazolini hydrochloridum Ranbaxy
Rumunia RHINXYL HA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.01.2022



