SUDAFED XYLOSPRAY DEX DLA DZIECI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci, (0,5 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor.
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy mlroztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg
deksopantenolu. Jedna dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu) zawiera 0,05 mg
ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg deksopantenolu. Petny wykaz substancji
pomochiczych, patrz punkt6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwoér. Przezroczysty, bezbarwny do lekko zéttawego roztwaér, wolny
od czgstek. pH: 5,5 -6,4. Osmolalnos¢: 400 - 455 mOsmol/kg.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Sudafed Xylospray DEX dla dzieci jest wskazany:

- w celu zmniejszenia obrzeku btony sluzowej w zapaleniu btony sluzowej nosa oraz we
wspomagajacym leczeniu uszkodzen btony sluzowej nosa,

- w tagodzeniu objawdw naczynioruchowego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis
vasomotorica),

- w leczeniu niedroznosci przewodow nosowych po przebytej operacji nosa.

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci (0,5 mg + 50 mg)/ml jest wskazany do stosowania u
dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dzieci

Zalecana dawka Sudafed Xylospray DEX dla dzieci to jedna dawka aerozolu do kazdego
otworu nosowego do trzech razy na dobe. Dawkowanie zalezy od indywidualnej
wrazliwosci pacjenta i odpowiedzi klinicznej. W celu okreslenia czasu leczenia u dzieci
nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nie nalezy stosowaé dtuzej niz 7 dni. Ponowne
stosowanie jest mozliwe tylko po kilkudniowej przerwie. Dzieci powinny stosowa¢
produkt leczniczy pod opieka dorostych. Jezeli po 3 dniach leczenia nie zauwazono



poprawy lub zaobserwowano nasilenie objawdéw, nalezy ponownie dokona¢ oceny
klinicznej. Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Ze wzgledow higienicznych, w celu
unikniecia zakazen, produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko przez jedng osobe.
Sudafed Xylospray DEX dla dzieci jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat
(patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Nalezy zdja¢ nasadke ochronna z korncéwki dozownika. Przed
pierwszym uzyciem nalezy 5-krotnie nacisng¢ pompke, az do
pojawienia sie jednolitej mgietki. Jesli aerozol nie jest stosowany
przez dtuzszy okres, przed uzyciem nalezy 2-krotnie nacisngé¢
pompke.

Koncéwke dozownika nalezy umiesci¢ w otworze nosowym w
pozycji zblizonej do pionowej, a nastepnie jednokrotnie nacisnac
pompke. Podczas podawania nalezy delikatnie wciggna¢ powietrze
nosem. Jesli to konieczne, czynnosc¢ te powtdrzyé w drugim otworze
nosowym. Po kazdorazowym uzyciu wytrze¢ koncéwke dozownika
papierowa chusteczka i natozy¢ nasadke ochronna.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1. Suche zapalenie btony sluzowej nosa (rhinitis sicca). Po
przezklinowym usunieciu przysadki mézgowej lub innych zabiegach chirurgicznych,
przebiegajgcych z odstonieciem opony twardej. Sudafed Xylospray DEX dla dzieci (0,5
mg + 50 mg)/ml jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko po uwaznej ocenie korzysci i ryzyka w
przypadku:

- pacjentdéw przyjmujgcych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) i inne leki, ktdre
potencjalnie zwiekszajg cisnienie tetnicze krwi,

- zwiekszonego cisnienia wewnatrzgatkowego, szczegdlnie w przypadku jaskry z waskim
katem przesgczania,

- ciezkich choréb uktadu krgzenia (np. choroby niedokrwiennej serca, nadcisnienia
tetniczego),

- guza chromochtonnego,



- zaburzen metabolicznych (np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy),
- porfirii,
- rozrostu gruczotu krokowego.

Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wiekszym
stopniu narazeni na ciezkie arytmie komorowe. Ze wzgledu na niebezpieczenstwo zaniku
btony sluzowej nosa, produkt leczniczy mozna stosowac w okresie przewlektego
zapalenia btony sluzowej nosa tylko pod nadzorem lekarza. Dtugotrwate stosowanie i
stosowanie w dawkach wiekszych niz zalecane lekdw sympatykomimetycznych moze
prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia btony sluzowej nosa. Ten efekt ,,z odbicia”
prowadzi do zwezenia drég oddechowych, co powoduje, ze pacjent wielokrotnie stosuje
produkt, az jego stosowanie staje sie ciggte. Konsekwencja tego jest przewlekty obrzek
btony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa) lub nawet zanik btony sluzowej nosa. W
tagodniejszych przypadkach mozna rozwazy¢ przerwanie stosowania leku
sympatykomimetycznego najpierw w jednym z otworéw nosowych, a po ustgpieniu
objawéw podanie w drugim otworze nosowym w celu utrzymania oddychania w czesci
nosa. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu leczniczego z oczami. Podczas
niewtasciwego uzycia lub uzycia nadmiernej ilosci aerozolu, absorpcja ksylometazoliny
moze powodowac uktadowe dziatania niepozgdane, szczegélnie u dzieci (dziatania
niepozadane ze strony uktadu krgzenia i uktadu nerwowego) (patrz punkty 4.8 i 4.9).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ksylometazoliny chlorowodorek - Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania Sudafed
Xylospray DEX dla dzieci z lekami przeciwnadcisnieniowymi (np. metylodopa) ze
wzgledu na mozliwy wzrost cisnienia krwi, bedacy wynikiem dziatania ksylometazoliny.
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania Sudafed Xylospray DEX dla dzieci z lekami
zwiekszajgcymi cisnienie krwi (np. doksapram, ergotamina, oksytocyna, inhibitory
monoaminooksydazy typu tranylcyprominy lub tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne) ze wzgledu na mozliwe nasilenie dziatania wazopresyjnego.
Jednoczesne stosowanie Sudafed Xylospray DEX dla dzieci z sympatykomimetykami
(np. pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna, oksymetazolina, ksylometazolina,
tramazolina, nafazolina, tuaminoheptan) moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych ze
strony uktadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego.

Deksopantenol - Nieznane.

4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Sudafed Xylospray DEX dla dzieci w okresie
cigzy ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczgcych stosowania
ksylometazoliny chlorowodorku przez kobiety w cigzy.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki, dlatego nie
nalezy stosowac produktu Sudafed Xylospray DEX dla dzieci u kobiet karmigcych
piersig.

Ptodnosé

Brak danych dotyczgcych wptywu produktu leczniczego Sudafed Xylospray DEX dla
dzieci na ptodnos¢.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sudafed Xylospray DEX dla dzieci stosowany w dawkach zalecanych nie powinien
wptywaé na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastepujacym
schematem:

- Bardzo czesto (21/10)

- Czesto (=1/100 do <1/10)

- Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)
- Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000)

- Czestosc¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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 Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Ksylometazoliny chlorowodorek - Obraz kliniczny zatrucia pochodnymi imidazolu moze
by¢ zréznicowany, a fazy pobudzenia moga przeplatac sie z okresami hamowania
osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krgzenia. Szczegdlnie u dzieci
przedawkowanie wynika gtéwnie z dziatania na osrodkowy uktad nerwowy: drgawki i
$pigczka, bradykardia, bezdech, nadcisnienie tetnicze oraz niedocis$nienie tetnicze.
Objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego to niepokdj, pobudzenie, omamy i
drgawki. Objawy zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego to obnizenie
temperatury ciata, letarg, sennos¢ i spigczka. Ponadto moga wystgpic: zwezenie zrenic,
rozszerzenie zrenic, obfite pocenie sie, gorgczka, bladosé, sinica, nudnosci, tachykardia,
bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie,
niedocisnienie podobne do wstrzasu, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania i bezdech. W
przypadku ciezkiego przedawkowania wskazane jest intensywne leczenie szpitalne. W
zwigzku z szybkim wchtanianiem ksylometazoliny nalezy natychmiast zastosowac
wegiel (absorbent), siarczan sodu (Srodek przeczyszczajgcy) lub ptukanie zotadka (w
przypadku duzych ilosci). W celu obnizenia cisnienia krwi mozliwe jest zastosowanie
lekéw blokujgcych nieselektywne receptory a-adrenergiczne. Srodki wazopresyjne sg
przeciwwskazane. Jesli to konieczne, nalezy poda¢ leki przeciwgorgczkowe,
przeciwdrgawkowe oraz tlen.

Deksopantenol - Kwas pantotenowy i jego pochodne, wtgcznie z deksopantenolem,
wykazujg bardzo matg toksycznosc. W razie przedawkowania nie jest konieczne
specjalne postepowanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrazniajagce nos i inne produkty do stosowania
miejscowego do nosa. Sympatykomimetyki w skojarzeniu z innymi lekami, z wyjatkiem
kortykosteroidow, kod ATC: ROTABO6. Produkt leczniczy jest potgczeniem a-
sympatykomimetyku z analogiem witaminy, stosowanym miejscowo ha btone sluzowa
nosa. Ksylometazolina ma wtasciwosci obkurczajgce naczynia krwionosne i tym samym
powoduje zmniejszenie przekrwienia zatkanego nosa. Deksopantenol jest pochodnag
witaminy kwasu pantotenowego, ktéra przyspiesza gojenie sie ran oraz chroni btone
Sluzowa.

Ksylometazoliny chlorowodorek - Ksylometazoliny chlorowodorek to pochodna
imidazolu o dziataniu sympatykomimetycznym na receptory a-adrenergiczne. Wykazuje
dziatanie obkurczajgce naczynia krwionosne, w wyniku czego zmniejsza obrzek i
przekrwienie btony sluzowej. Poczatek dziatania zwykle obserwuje sie w ciggu 5 do 10
minut, jako tatwiejsze oddychanie przez nos poprzez zmniejszenie obrzeku btony
sluzowej i poprawe przeptywu wydzieliny.



Deksopantenol - Deksopantenol (alkohol D-(+)-pantotenylowy) jest alkoholowym
analogiem kwasu pantotenowego i z powodu posredniej transformac;ji posiada takie
samo dziatanie biologiczne jak kwas pantotenowy. Zwigzane jest to z prawostronna
konfiguracjg-D. Kwas pantotenowy i jego sole sg rozpuszczalnymi w wodzie witaminami,
ktore jako koenzym A zaangazowane sa w liczne procesy metaboliczne, takie jak synteza
biatka i kortykoidéw oraz wytwarzanie przeciwciat. Koenzym A uczestniczy réwniez,
miedzy innymi, w tworzeniu lipidéw, poprzez ktére tkanka ttuszczowa skory petni wazng
funkcje ochronng, a takze w acetylowaniu aminocukréw, ktére przyczyniajg sie do
tworzenia réznych mukopolisacharydoéw. Deksopantenol ma wtasciwosci chronigce
nabtonek i przyspieszajgce gojenie sie ran. U szczuréw z niedoborem deksopantenolu
jego zastosowanie na skére miato wptyw troficzny. Stosowany zewnetrznie
deksopantenoli (lub) pantenol moze rekompensowacé zwiekszone zapotrzebowanie na
kwas pantotenowy przez uszkodzong skére lub btone sluzowsa.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Ksylometazoliny chlorowodorek - Sporadycznie, podczas donosowego podania
ksylometazoliny chlorowodorku, wchtonieta ilo§¢é moze byé wystarczajgca do
wywotania dziatania ogdlnoustrojowego, np. w obrebie o$rodkowego uktadu nerwowego
i uktadu krazenia. Brak danych farmakokinetycznych z badan przeprowadzonych u ludzi.

Deksopantenol - Deksopantenol jest wchtaniany przez skére i utleniany enzymatycznie
w organizmie, takze w skdrze, do kwasu pantotenowego. W osoczu witamina jest
transportowana w postaci zwigzanej z biatkami. Kwas pantotenowy jest kluczowym
sktadnikiem koenzymu A, ktéry bierze udziat w wielu procesach biochemicznych. Brak
szczegotowych badan dotyczgcych metabolizmu deksopantenolu w obrebie skory i
btony sluzowej. Od 60% do 70% dawki podanej doustnie jest wydalane z moczem, a
30% do 40% z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na
rozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniajg szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu diwodorofosforan. Disodu fosforan dwunastowodny. Woda do wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci



3 lata. Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Warunki przechowywania produktu
leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biata butelka z HDPE o pojemnosci 10 ml z pompka dozujacag z PP/PE/stali, biatym
dozownikiem z PP oraz nasadkg ochronng z HDPE w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Office 5, 6 & 7, Block 5, High Street, Tallaght,
Dublin 24, D24 YK8N, Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 24754

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.2018. Data
ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.05.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

22.08.2023



