SUDAFED XYLOSPRAY HA DLA DZIECI
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sudafed XyloSpray HA dla dzieci, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwér
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku w 1 ml roztworu. 1 dawka (70 ul) zawiera 35 ug
ksylometazoliny chlorowodorku. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwoér. Przejrzysty, bezbarwny do lekko zéttawego roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwate leczenie objawowe przekrwienia btony sluzowej nosa w przebiegu
zapalenia btony sluzowej nosa lub zapalenia zatok.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania donosowego.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:

Jedna dawka do kazdego otworu nosowego, nie czesciej niz trzy razy na dobe. Jesli po
trzech dniach stosowania stan pacjenta pogarsza sig, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innych metod leczenia. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, produkt leczniczy powinien byc¢
stosowany nie dtuzej niz przez 5-7 dni. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko rozprzestrzeniania sie zakazen, produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany przez wiecej niz jedng osobe, a po zastosowaniu produktu
aplikator nalezy optuka¢.

Dzieci

Nie nalezy stosowaé produktu Sudafed XyloSpray dla dzieci u dzieci w wieku ponizej 2
lat (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac¢ produktu Sudafed XyloSpray HA dla dzieci u:

- pacjentoéw z nadwrazliwosciag na substancje czynnag lub na ktérgkolwiek substancje
pomochiczg wymieniong w punkcie 6.1;



- pacjentéw z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, zwtaszcza u pacjentow z
jaskra z waskim katem przesaczania;

- pacjentéw z suchym zapaleniem btony sluzowej nosa (Rhinitis sicca);
- dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- pacjentoéw po usunieciu przysadki i po innych zabiegach chirurgicznych wykonywanych
drogg przeznosowa lub przez jame ustng, przebiegajgcych z odstonieciem opony
twardej;

- pacjentow, ktdrzy przyjmujg lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy
inhibitorow monoaminooksydazy (inhibitory MAO) oraz tych, ktdrzy przyjmuja inne leki
mogace zwiekszagé cisnienie krwi;

- pacjentéw z zanikowym lub naczynioruchowym zapaleniem btony sluzowej nosa.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania ksylometazoliny oraz innych
produktéw leczniczych z tej grupy pacjentom, u ktérych wystepuje silna reakcja na leki
sympatykomimetyczne. Zastosowanie leku u takich pacjentéw moze powodowac
bezsennos$é, zawroty gtowy, drzenia, zaburzenia rytmu serca i podwyzszone cisnienie
tetnicze krwi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$é podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z
chorobami uktadu krgzenia, nadcisnieniem tetniczym, nadczynnoscig tarczycy,
cukrzyca, przerostem gruczotu krokowego i guzem chromochtonnym. Pacjenci z
zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wiekszym stopniu
narazeni na ciezkie arytmie komorowe.

Dtugotrwate stosowanie ksylometazoliny moze prowadzi¢ do nawrotu objawéw
zapalenia btony sluzowej nosa po przerwaniu leczenia. W takich przypadkach moze to
byc¢ réwniez spowodowane tak zwanym efektem z odbicia, ktdry moze prowadzi¢ do
przewlektego obrzeku i zaniku btony sluzowej nosa (Rhinitis medicamentosa i Rhinitis
sicca). Aby temu zapobiec, leczenie nalezy prowadzié¢ przez jak najkrétszy czas (patrz
punkt 4.2). Zakazenia bakteryjne btony sluzowej nosa i zatok nalezy leczy¢ w odpowiedni
sposob. Produkt moze by¢ stosowany jedynie jako krétkotrwate leczenie wspomagajgce
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sie réwnoczesnego stosowania ksylometazoliny z tréj- lub
czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami
monaminooksydazy (MAQO) ani przez dwa tygodnie po zastosowaniu inhibitorow MAO.

4.6. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje



Brak danych dotyczacych przenikania ksylometazoliny przez tozysko oraz do mleka
matki. Ze wzgledu na mozliwosé ogdlnoustrojowego dziatania naczynioskurczowego, nie
nalezy stosowac produktu w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy ksylometazolina przenika
do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.
Nalezy zadecydowac¢ o przerwaniu karmienia lub przerwaniu stosowania produktu
leczniczego, uwzgledniajac korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz
korzysci dla matki wynikajgce z leczenia.

4.7 Wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie wykazano, aby ksylometazolina, stosowana zgodnie z zaleceniami, wywierata wptyw
na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane tego produktu leczniczego to uczucie
szczypania lub pieczenia w nosie i gardle oraz suchosc¢ btony sluzowej nosa. Czestos¢
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposéb:

Czesto (21/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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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
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych: 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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie ksylometazoliny, pochodnej imidazoliny, moze prowadzi¢ do
wystgpienia wielu réoznych objawéw zwigzanych z pobudzeniem lub zahamowaniem
czynnosci serca i uktadu nerwowego.

Przypadki przedawkowania opisano gtownie u dzieci. Zaobserwowane dziatania
toksyczne obejmuja ciezkie porazenie osrodkowego uktadu nerwowego, sedacje,
suchos¢ w jamie ustnej, nadmierng potliwos$¢ oraz objawy zwigzane z pobudzeniem
wspotczulnego uktadu nerwowego (tachykardia, nieregularne tetno i wzrost cisnienia
tetniczego krwi). Podana donosowo kropla (pojedyncza dawka) produktu dla dorostych
zawierajacego ksylometazoline (1 mg/ml) spowodowata 4-godzinng $piaczke u 15-
dniowego dziecka.



Leczenie zatrucia jest objawowe i obejmuje podanie wegla aktywowanego, ptukanie
zotadka i podanie tlenu do oddychania. W celu obnizenia cisnienia tetniczego podaje sie
fentolamine. Jesli jest to konieczne, podaje sie leki przeciwgorgczkowe i
przeciwdrgawkowe. Nie nalezy podawac lekéw o dziataniu obkurczajgcym naczynia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki udrozniajgce nos i inne preparaty do stosowania
miejscowego, sympatykomimetyki, produkty proste, kod ATC: RO1AAQ7.

Ksylometazolina jest pochodng imidazoliny o dziataniu sympatykomimetycznym.
Podana w postaci aerozolu na btone $luzowa nosa szybko powoduje dtugo utrzymujace
sie zwezenie naczyn krwionosnych, prowadzgc do udroznienia nosa.

Dziatanie leku wynika prawdopodobnie z bezposredniego pobudzenia
postsynaptycznych receptordw alfa. Nie wiadomo, czy ksylometazolina dziata na
receptory adrenergiczne beta.

W leczeniu alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa ksylometazolina podawana w
postaci aerozolu do nosa moze by¢ stosowana jedynie doraznie lub wspomagajgco w
celu utatwienia podania innych lekow dziatajacych miejscowo na btone sluzowa nosa.

Wystepujace czasem po dtugotrwatym stosowaniu leku objawy z odbicia (obrzek btony
sluzowej nosa i niedroznos$¢) moga by¢ wynikiem pobudzajgcego dziatania produktu
leczniczego na receptory presynaptyczne alfa2 i hamujgcego dziatania na uwalnianie
noradrenaliny. W przypadku lekéw obkurczajgcych naczynia krwionosne objawy z
odbicia wystepujg zwykle po 2-3 tygodniach ciggtego leczenia, jednak w badaniach, w
ktérych ksylometazoline podawano osobom zdrowym przez 6 tygodni, nie obserwowano
obrzeku bton sluzowych ani tachyfilaksiji.

In vitro ksylometazolina wykazywata niekorzystny wptyw na funkcjonowanie kinocilum,
jednak dziatanie to nie jest trwate.

Sudafed XyloSpray HA dla dzieci zawiera m.in. kwas hialuronowy (w postaci soli
sodowej), ktéry nawilza btone Sluzowa nosa.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Miejscowe zastosowanie produktu leczniczego powoduje skurcz naczyn krwionosnych
obserwowany w ciggu kilku minut od podania. Efekt zmniejszenia obrzeku btony
Sluzowej nosa zwykle utrzymuje sie przez ok. 6-8 godzin. W przypadku prawidtowego
stosowania zalecanych dawek wchtanianie leku do krazenia uktadowego jest
minimalne. Natomiast w przypadku zastosowania duzych dawek lub potkniecia leku
moze dojs¢ do wchtoniecia leku i wystgpienia dziatan ogdlnoustrojowych. Brak



wystarczajacych danych na temat dystrybucji, metabolizmu lub wydalania
ksylometazoliny u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych istotnych dla bezpieczenstwa klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu hialuronian

Sorbitol (E420)

Glicerol (E422)

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata. Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 rok.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biata butelka z HDPE z pompka dozujgcg oraz nasadka ochronng z HDPE, w tekturowym
pudetku. 1 opakowanie zawiera 10 ml roztworu wystarczajgcego dla 110 dawek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

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

23358

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.08.2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.06.2021
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