PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie
Clorhidrat de xilometazolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii

importante pentru dumneavoastra

- Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este
necesar sa utilizati Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie cu atentie,
pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc
sau nu se imbunatatesc dupa 3 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Xylo-nazal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xylo-nazal
Cum sa utilizati Xylo-nazal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xylo-nazal

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie si pentru ce se
utilizeaza

Xylo-nazal picaturi nazale, solutie contine substanta xilometazolina. Aceasta actioneaza
prin constrictia vaselor de sange de la nivelul nasului (actiune decongestionanta).

Xylo-nazal va ajuta sa respirati mai usor si elibereaza rapid nasul infundat cand suferiti
de:

— racealda (coriza), rinita alergica (manifestata cu stranut frecvent, secretii
abundente, mancarime nazala, mancarime la nivelul ochilor, simptome
determinate de anumite substante numite alergeni ca de exemplu polenurile,
praful de casa sau blana animalelor), alte rinite;

- sinuzita (care este o inflamatie a cavitatilor goale (sinusuri) situate la nivelul
oaselor din jurul nasului).

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Xylo-nazal si daca aveti o infectie in ureche
(otita medie) pentru a decongestiona mucoasa nazofaringiana sau pentru a usura
examinarea nasului (rinoscopie).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale,

solutie

Nu utilizati Xylo-nazal:

- daca sunteti alergic la xilometazolind sau la oricare dintre celelalte componente ale
Xylo-nazal prezentate in prospect la punctul 6 - Informatii suplimentare;

- daca aveti tensiune intraoculara crescutda, mai ales daca aveti glaucom cu unghi
ingust;



- daca aveti mucoasa nasului uscata si fara secretii (rinita sicca);

- la copii cu varsta sub 12 ani;

- la pacientii tratati cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau la cei care au utilizat
in ultimele 2 saptamani astfel de medicamente sau alte medicamente cu efect
potential hipertensiv;

- la pacientii cu rinita atrofica sau vasomotorie;

- daca vi s-a efectuat recent o operatie prin nas la nivelul creierului (indepartarea
glandei hipofize prin aceasta metoda).

Aveti grija deosebita cand utilizati Xylo-nazal

Inaintea tratamentului cu Xylo-nazal trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra,

daca:

- aveti afectiuni ale inimii sau circulatiei (inclusiv tensiune arteriala crescutad);

- aveti glanda tiroida care nu functioneaza normal (hipertiroidism);

- aveti presiune crescuta la nivelul ochiului cu afectarea vederii (glaucom cu unghi
inchis);

- suferiti de cresterea peste normal a concentratiei de glucoza in sange (diabet
zaharat);

- suferiti de o tumora a glandelor suprarenale, care determina cresterea tensiunii
arteriale (feocromocitom);

- daca sunteti in tratament cu medicamente pentru depresie.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa va administrati Xylo-nazal, daca ati avut
o reactie exagerata, care s-a manifestat prin insomnie, ameteli, tremor, palpitatii sau
cresterea tensiunii arteriale dupa ce ati utilizat medicamente cu actiune asemanatoare
(decongestionate nazale, oculare, alte medicamente numite simpatomimetice).

Daca utilizati Xylo-nazal pentru perioade mai mari de 7 zile sau doze mai mari decét
dozele uzuale, efectul Xylo-nazal poate diminua si este posibil sa resimtiti reaparitia sau
agravarea infundarii nasului, mucoasa nasului devine uscata si fara secretii (atrofia
mucoasei nazale).

Xylo-nazal impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat
recent orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie
medicala.

Nu fincepeti utilizarea Xylo-nazal si spuneti medicului dumneavoastra daca luati

tratament cu urmatoarele medicamente:

- medicamente pentru depresie, efedrind, medicamente ce contin cofeina sau bauturi
energizante pe baza de cofeina si guarana, medicamente pentru controlul greutatii,
oxitocind, medicatie pentru tiroida, deoarece administrarea acestora impreuna cu
Xylo-nazal poate produce cresterea tensiunii arteriale;

- alte medicamente care pot interactiona cu Xylo-nazal (medicamente care sustin
respiratia, medicamente blocantelor adrenergice, medicamente vasodilatatoare,
medicamentele mielosupresoare, ergotaminad, metisergida).

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua orice medicament.

Nu se recomanda utilizarea Xylo-nazal daca sunteti gravida.

Daca alaptati, medicul dumneavoastra va poate prescrie Xylo-nazal numai daca va
considera ca este absolut necesar.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Xylo-nazal nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Xylo-nazal
Xylo-nazal contine un conservant: clorura de benzalconiu. Clorura de benzalconiu este
iritanta si poate provoca reactii adverse la nivelul pielii.

3. Cum sa utilizati Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie
Doza

Adulti, varstnici, adolescenti si copii cu varsta peste 12 ani

Doza uzuala este de 2 picaturi in fiecare nara, de 2-3 ori pe zi.

Durata tratamentului cu Xylo-nazal este de maxim 7 zile. Daca starea
dumneavoastra nu s-a imbunatatit sau s-a agravat, trebuie sa va prezentati la medic.

Inainte s utilizati din nou Xylo-nazal fiti sigur c& ati ficut o pauza de cel putin 5 zile dup
ultimul tratament cu Xylo-nazal.

Instructiuni corecte de utilizare a Xylo-nazal

. Suflati-va nasul pentru a va curata narile.

. Spalati-va pe maini.

. Desurubati capacul flaconului.

. Lasati capul pe spate, cu fata in sus, intr-o pozitie confortabila.

. Aduceti aproape de nas varful flaconului, fara a atinge narile sau alte zone apropiate.

. Administrati o picatura in nara prin apasare pe picuratorul flaconului.

. Mentineti capul lasat pe spate pentru a permite imprastierea picaturii in nas.

. In tot acest timp respirati pe gura.

. Daca medicul v-a recomandat sa utilizati cate doua picaturi in fiecare nara, repetati
etapele 6-8.

10. Repetati etapele 5-9 pentru cealalta nara.

11. Puneti inapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.
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Daca utilizati mai mult decat trebuie din Xylo-nazal
Daca ati utilizat accidental o doza mai mare decat cea recomandata trebuie sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra sau sa mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Xylo-nazal

Xylo-nazal se utilizeaza la nevoie. Daca ati uitat sa va puneti picaturile nazale si este
necesar acest lucru, administrati-le imediat ce va aduceti aminte. Nu va administrati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Xylo-nazal poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactii adverse mai putin frecvente (acestea pot afecta 1 pana la 10 pacienti din
1000):

- senzatie de arsura locald, uscaciune sau iritatie a mucoasei nazale;

- greata, durere de cap.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 utilizator din 10000):



- vedere neclara trecatoare, ameteli, insomnie, agitatie;

- palpitatii, batai rapide ale inimii, tensiune arteriala crescuta;

- dificultati de respiratie si angioedem manifestat prin respiratie suieratoare, umflarea
fetei, buzelor, limbii sau gatului, mancarimi intense sau eruptii severe pe piele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (a caror frecventa nu poate fi estimata

din datele valabile):

- agravarea inflamatiei sinusurilor sau a mucoasei nazale dupa oprirea utilizarii acestui
medicament.

In tratamentul de lunga durata sau cu doze mari, poate aparea senzatia de arsura nazala
sau de uscaciune a mucoasei, precum si reaparitia sau agravarea infundarii nasului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului Si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Xylo-nazal dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie

- Substanta activa este clorhidratul de xilometazolind. Un mililitru picaturi nazale
solutie contine 1 mg clorhidrat de xilometazolina.

- Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic
dodecahidrat, edetat disodic dihidrat, clorura de sodiu, clorura de benzalconiu, apa
purificata.

Cum arata Xylo-nazal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie si continutul
ambalajului
Xylo-nazal se prezinta sub forma de picaturi nazale, solutie limpede, incolora.

Cutie cu un flacon picurator din PEID, de culoare alba, contindnd 10 ml picaturi nazale,


http://www.amed.md/

solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

S.C. Rompharm S.R.L., Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni, cod 075100, jud. Ilfov, Romania
Telefon : +40 21 350 46 40, Fax: +40 21 350 46 41

E-mail: office@rompharm.ro

Fabricantul
S.C. Rompharm S.R.L., Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni, cod 075100, jud. Ilfov, Romania

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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