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Sudafed XyloSpray DEX dla dzieci (0,5 mg + 50 mg)/ m|,
aerozol do nosa, 2-6 lat, 10 ml

Ly Cena: 23,35 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,5mg+ 50 mg/ ml

Opakowanie 10ml

Postac aerozol do nosa, roztwor

Producent MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/0O JOHNSON
& JOHNSON LTD

Rejestracja Lek

Substancja Xylometazolini hydrochloridum,

czynna Dexpanthenolum

Wiek od 2 roku zycia

Opis produktu

Wskazania
Do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat w celu:

* |leczenia niedroznosci przewoddw nosowych po przebytej operacji nosa,
* zmniejszenia obrzeku btony sluzowej w zapaleniu btony $luzowej nosa oraz w leczeniu uszkodzen btony $luzowej nosa,
e tagodzenia objawdw niealergicznego zapalenia btony sluzowej (naczynioruchowego zapalenia btony $luzowej nosa).

Dziatanie

* Szybkie obkurczanie naczyn krwionosnych btony sluzowej nosa i zmniejszenie jej obrzeku.
* Przyspieszenie gojenia sie ran oraz ochrona btony sluzowej nosa.

Dawkowanie

e Jesli lekarz nie zaleci inaczej, w razie potrzeby to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do trzech razy na dobe.
* Nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni. Ponowne stosowanie jest mozliwe tylko po kilkudniowej przerwie.
e Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub dziecko czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Sktad

Substancjami czynnymi leku sg ksylometazoliny chlorowodorek oraz deksopantenol.

Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu.

1 dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu) zawiera 0,05 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg deksopantenolu.
Pozostate sktadniki: potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.
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Przeciwwskazania

U dzieci po zabiegach chirurgicznych usuniecia przysadki mézgowej lub innych operacjach przebiegajacych z odstonieciem
opon mozgowych (wyscidtki mézgu).

* Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

* Uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub deksopantenol, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

* Wystepujgce suche zapalenie btony sluzowej nosa z tworzeniem sie strupéw (rhinitis sicca).

Dziatania niepozgdane

* Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osdb) zgtaszano: reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek skoéry i bton
Sluzowych, wysypka skdrna, $wiad.

* Rzadko (moga wystagpic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb) zgtaszano: tachykardia (przy$pieszenie akcji serca), kotatanie serca
(uczucie bicia serca), nadcisnienie tetnicze (wysokie cignienie krwi).

* Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb) zgtaszano: zmeczenie (sennose, sedacja), niepokdj, trudnosci w
zasypianiu, bél gtowy, omamy (gtéwnie u dzieci), zaburzenia rytmu serca (arytmie), obrzek btony $luzowej nosa (po zaprzestaniu
leczenia), krwawienia z nosa, drgawki (gtéwnie u dzieci).

* Czestos$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): pieczenie i sucho$¢ btony Sluzowe;
nosa, kichanie.

Przechowywanie
W sposdb niedostepny dla dzieci.

Ostrzezenia i $srodki ostroznosci

* Przed rozpoczeciem stosowania leku dla dzieci nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta: jesli dziecko przyjmuje inhibitory
monoaminooksydazy (IMAQ) lub inne leki, ktére moga zwiekszac cignienie tetnicze krwi, jesli u dziecka wystepuje zwiekszone
cisnienie wewnatrzgatkowe (jaskra), szczegodlnie w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania, jesli u dziecka wystepuje
ciezka choroba uktadu krazenia (np. zespét diugiego odstepu QT, choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tetnicze), jesli u
dziecka wystepuje choroba metaboliczna (np. cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy

objawiajgca sie jako zwiekszona potliwosé, wzrost temperatury ciata lub przyspieszenie czynnosci serca), jesli u dziecka wystepuje guz
chromochtonny nadnerczy, jesli u dziecka wystepuje zaburzenie metaboliczne zwane porfirig, jesli u dziecka wystepuje rozrost prostaty.
Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy dziecka, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

* Dtugotrwate i niewtasciwe stosowanie: ze wzgledu na niebezpieczeristwo zaniku btony $luzowej nosa, lek mozna stosowac w
okresie przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa tylko pod nadzorem lekarza.

Niewtasciwe stosowanie lub zastosowanie nadmiernej ilosci leku moze powodowac ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane,
szczegdlnie u dzieci (patrz punkt Mozliwe dziatania niepozadane).

* Dtugotrwate stosowanie lub stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do przewlektego obrzeku i
ewentualnego zaniku (uszkodzenia) btony sluzowej nosa.

* Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku z oczami.

* Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lub stosowania dawek wiekszych niz zalecane, zwtaszcza u dzieci. Lek dla dzieci
zalecany jest do stosowania tylko u dzieci w wieku od 2 do 6 lat. Dla dzieci w wieku powyzej 6 lat dostepny jest aerozol do nosa
zawierajgcy wieksze dawki substancji czynnych.

* Nalezy nadzorowac stosowanie tego leku u dzieci.

nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowag.

* Jednoczesne stosowanie leku dla dzieci z niektérymi lekami do leczenia depresji (inhibitorami monoaminooksydazy typu
tranylcyprominy lub tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi) i lekami zwiekszajgcymi cisnienie tetnicze krwi moze
powodowaé podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi z powodu dziatania substancji czynnych na uktad krgzenia.

* Jednoczesne stosowanie leku dla dzieci z innymi lekami zawierajgcymi sympatykomimetyki (leki na kaszel i przezigbienie
stosowane w leczeniu niedroznosci nosa, takie jak pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna, oksymetazolina, ksylometazolina,
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tramazolina, nafazolina, tuaminoheptan) moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia i osrodkowego

uktadu nerwowego.
¢ Nie nalezy stosowac lekdw obnizajgcych cignienie krwi (np. metylodopa) razem z ksylometazoling, ktéra moze powodowac

podwyzszenie cisnienia krwi.
Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem w przypadku stosowania ktéregokolwiek z wyzej wymienionych lekéw.

* Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

* Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy, nie nalezy stosowac tego leku w
okresie cigzy. Nie wiadomo, czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowac tego leku
podczas karmienia piersia.

e Jezeli lek jest stosowany zgodnie z informacja zawartg w tej ulotce, jego stosowanie nie powinno wptyng¢ na zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozgdanych, dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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