PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Xylazol 1 mg/50 mg/ ml spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolind/Dexpantenol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va sim{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Xylazol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xylazol
Cum sa utilizati Xylazol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xylazol

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Xylazol si pentru ce se utilizeaza

Xylazol este un spray nazal care contine urmatoarele substante active: Xilometazolina si
dexpantenol si este destinat exclusiv utilizarii nazale. Xilometazolina are activitate
vasoconstrictoare, decongestionand, astfel, mucoasele nazale. Cea de-a doua substanta activa,
dexpantenolul, este un derivat al acidului pantotenic, o vitamind ce permite vindecarea ranilor si
care protejeaza membranele mucoasei.

Xylazol este folosit pentru reducerea congestiei mucoasei nazale asociata rinitelor si pentru a
favoriza vindecarea pielii si a leziunilor mucoaselor, pentru tratamentul rinitelor vasomotorii si
pentru tratamentul afectarii respiratiei nazale dupa interventii chirurgicale la nivel nazal.

Xylazol poate fi utilizat pentru copii cu varsta peste 6 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xylazol

Nu utilizati Xylazol:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la xilometazolina, dexpantenol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca suferiti de o inflamatie uscata, cu cruste, a mucoasei nazale (rhinitis sicca),

- dupad extirparea chirurgicald a glandei pineale prin nas (hipofizectomie transsfenoidald) sau alte
proceduri operatorii la care este expusd membrana cerebrala.

- la copiii mici si copii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii si precautii speciale de utilizare
Inainte sa utilizati Xylozal, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:



- luati inhibitori de monoaminooxidaza (inhibitori MAQO) sau alte medicamente cu potential mare
de ridicare a tensiunii arteriale;

- aveti presiune intraoculara ridicata, in special glaucom cu unghi inchis;

- suferiti de boli cardiovasculare severe ( de exemplu boald coronariand, tensiune arteriald ridicata
(hipertensiune);

- aveti o tumoare suprarenaliand (feocromocitom);

- suferiti de boli metabolice (de exemplu: glanda tiroida hiperactiva (hipertiroidism), diabet);

- suferiti de boala metabolica denumita porfirie;

- suferiti de hiperplazie de prostata.

Céand administrati medicamentul, tineti flaconul in pozitie verticald cu pulverizatorul orientat in sus.
Tnainte de utilizare, curatati meaturile (cavitatile) nazale.

Nu utilizati acelasi flacon pentru mai multe persoane, pentru a evita raspandirea infectiei.

Utilizarea continud nu este recomandata pentru o perioadd de timp mai mare de 7 zile. Daca
simptomele persista mai mult de 7 zile, consultati un medic.

Utilizarea Xylazol in rinita cronica se poate face numai sub supraveghere medicald, datorita
pericolului de afectare a mucoasei nazale.

Copii

In cazul copiilor trebuie evitatd utilizarea de lunga durata si supradozajul. Utilizarea de doze mai
mari trebuie sa se faca sub supraveghere medicala.

Xylazol contine o concentratie de substante active care este destinata adultilor si copiilor cu varsta
peste 6 ani si, ca urmare, nu este recomandat copiilor mici si copiilor cu varsta sub 6 ani. Pentru
copiii cu varsta cuprinsa intre 2 §i 6 ani sunt disponibile spray-uri nazale de concentratii mai mici.

Xylazol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea concomitenta a Xylazol cu anumite medicamente timeretice (tranilcipromind-de tip
inhibitori MAO sau antidepresive triciclice) poate duce la cresterea tensiunii arteriale, ca rezultat al
efectelor asupra functiilor cardiovasculare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Xylazol nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii, deoarece nu existd date suficiente privind
administrarea de clorhidrat de xilometazolina la gravide.

Xylazol nu trebuie utilizat de mamele care alapteaza, deoarece nu se cunoaste daca clorhidratul de
xilometazolina este excretat in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Xylazol, utilizat conform recomandarilor, nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Xylazol contine clorurda de benzalconiu. Clorura de benzalconiu poate provoca iritarea mucoasei
nazale.



Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacad nu va simtiti bine in timp ce utilizati
Xylazol.

3. Cum sa luati Xylazol
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a prescris medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Daca nu este altfel indicat de catre medic, doza de Xylazol pentru adulti si copii cu varsta peste 6
ani este de 1 puf in fiecare nard, de maxim 3 ori pe zi, tindnd flaconul in pozitie verticald si inhaland
pe nas in timp ce actionati spray-ul.

Dozarea depinde de sensibilitatea individuala si de raspunsul clinic.

Durata administrarii

Nu utilizati Xylazol mai mult de 7 zile, cu exceptia cazului cand medicul va recomanda acest lucru.
Este necesara o pauza de citeva zile inainte de a- reutiliza.

Trebuie consultat intotdeauna medicul in ceea ce priveste durata tratamentului la copii.

Utilizarea prelungita sau frecventd a Xylazol poate duce la inflamarea cronica si, eventual, la atrofia
mucoasei nazale.

Pacientii cu glaucom, glaucom cu unghi inchis, in special, trebuie sd consulte medicul inainte de
utilizarea Xylozal.

Mod de administrare
Administrare nazala.

Ghid de utilizare

Spray-ul are un capac care protejeaza varful si 1l mentine curat. Nu uitati sa il scoateti atunci cand
folositi spray-ul. Un spray nou (sau unul care nu a fost utilizat de cateva zile) s-ar putea sa nu
functioneze din prima data si va trebui sa pregatifi spray-ul urmarind instructiunile de la punctul
“Pregatirea spray-ului nazal”.

Pregitirea spray-ului nazal

Trebuie sa pregatiti spray-ul nazal:

- Tnainte de a-1utiliza pentru prima data;

- daca nu l-ati folosit de cateva zile;

- dacd tocmai l-ati curatat, urmarind instructiunile de la punctul “Curatarea spray-ului nazal”.
Pregétirea spray-ului nazal va ajutd sd va asigurati cd veti primi intotdeauna intreaga doza de
medicament. Urmati pasii de mai jos:

- Agitati spray-ul nazal si inlaturati capacul prin presarea partilor laterale cu degetul aratator si

degetul mare si prin tragerea lui in sus. Nu rasuciti capacul.

- Tineti spray-ul nazal indreptat in sus si orientati varful aplicator in directia opusa

dumneavoastra.

- Puneti degetul ardtdtor si degetul mijlociu pe gatul flaconului de ambele parti ale varfului si

degetul mare sub flacon.

- Mentineti degetul mare fixat si apdsati ferm cu degetele pe gatul flaconului, efectuand o

pulverizarea in aer pentru a fi siguri cad pompa-dozatoare este functionala.

- Spray-ul nazal este acum gata pentru a fi folosit.

- In cazul in care credeti ca varful ar putea fi infundat, nu folositi un ac sau alt obiect ascutit

pentru a 1l curata.



Incercati sa 1l curatati urmarind instructiunile de la punctul “Curatarea pompei dozatoare a spray-
ului nazal”.

Utilizarea spray-ului nazal

1.  Agitati spray-ul nazal si indepartati capacul.

2. Suflati nasul pentru a va curita narile.

3. Astupati o nard cu un deget si pozitionati cu grija varful spray-ului in cealaltd nara. Aplecati
putin capul inainte, astfel incat sa mentineti spray-ul nazal drept n sus.

Pe masura ce inspirati, apasati ferm pe gatul flaconului cu degetele.

Expirati pe gura.

Repetati pasii din punctele 3 si 4 pentru cealaltd nara.

Dupa utilizarea spray-ului, stergeti cu atentie varful flaconului cu un servetel curat sau cu o
batista.

8.  Puneti capacul la loc.

No ok

Curitarea pompei-dozatoare a spray-ului nazal

Trebuie sa curatati pompa-dozatoare a spray-ului nazal cel putin o datd pe saptimana, pentru a

preveni infundarea varfului. Urmati acesti pasi:

- Indepartati capacul si pulverizatorul prin tragerea in sus.

- Inmuiati pulverizatorul si capacul in apa cildutd pentru cateva minute, apoi clatiti sub jet de
apa.

- Scuturati excesul de apa si lasati piesele sa se usuce la un loc caldut.

- Aplicati pulverizatorul inapoi pe flacon.

Pregatiti spray-ul nazal urmarind instructiunile de la punctul “Pregatirea spray-ului nazal” pentru a
fi gata de utilizat.

Daci se pare ca efectul Xylazol este prea puternic sau prea slab, discutati cu medical dumneavoastra
sau farmacistul.

Daca utilizati mai mult Xylazol decat trebuie

Tn cazul supradozajului sau a ingestiei accidentale de Xylazol va puteti confrunta cu: contractia
pupilelor (mioza), dilatarea pupilelor (midriazd), febra, transpiratii, paloare, colorare albastruie a
buzelor (cianoza), greatd, convulsii, probleme cardiovasculare (tahicardie, bradicardie, aritmie
cardiaca, colaps circulator, stop cardiac, hipertensiune), disfunctii pulmonare (edem pulmonar),
disfunctii respiratorii, disfunctii mentale.

De asemenea, va puteti confrunta cu somnolenta, scaderea temperaturii corpului, reducerea ritmului
cardiac, socuri ca scaderea brusca a tensiunii arteriale, incetarea respiratiei $i coma.

In cazul in care suspectati un supradozaj, informati imediat pe medicul dumneavoastra, care poate
inifia masurile necesare, daca este cazul.

Daci uitati sa utilizati Xylazol
Nu utilizati o dozd dubld pentru a compensa doza uitatd. Continuati tratamentul conform
recomandarilor de dozaj.

Daca incetati sa utilizati Xylazol
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.



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

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 persoane):
- reactii de intoleranta (umflare a pielii si a mucoaselor, mancarime si vezicule la nivelul pielii).

Reactii adverse rare (pot afecta piand la 1 din 1000 persoane):
- palpitatii, ritm cardiac accelerat (tahicardie), cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta panda la 1 din 10000 persoane):

- agitatie, insomnie sau oboseald (somnolenta, sedare),

- dureri de cap, halucinatii (in special la copii),

- convulsii (in special la copii, manifestate prin contractii involuntare ale musculaturii ntregului
corp),

- aritmii cardiace,

- cresterea congestiei mucoasei nazale dupa ce efectul medicamentului a incetat (hiperemie
reactiva),

- sangerari nazale (epistaxis).

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatda din datele disponibile):
- arsuri sau uscare a mucoasei nazale, stranut.

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

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 website-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pistreaza Xylozal

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Dupa prima deschidere a flaconului, preparatul poate fi folosit timp de 12 saptdmani.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Xylozal:
Substante active: 1 ml solutie contine: clorhidrat de xilometazolina 1 mg, dexpantenol 50 mg.



Celelalte componente sunt: hidrogenofosfat de disodiu heptahidrat, dihidrogenofosfat de sodiu
monohidrat, clorura de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Xylazol
Xylazol se prezintd sub forma de solutie transparentd, incolora.

Ambalaj
Cutie cu un flacon din sticla de culoare chihlimbarie prevazut cu sistem de dozare si capac
protector, contindnd 10 ml solutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE OPHTHALMICS ILACLARI LTD.STI., TURCIA
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.50 Kat. 2, Bagcilar, Istanbul.
Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli/Bagcilar, Istanbul
Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2020

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



