Katar

(Niezyt nosa)

Czy Twoj pacjent wie,
jak stosowac spray do nosa?

Opieka nad pacjentem
Z niezytem nosa

Sudaled® |  Moc petnego oddechu



Zastosowanie sprayu do nosa

Prawidtowe podanie leku znaczaco wptywa na szybkos¢ i skutecznos¢ jego dziatania. Badania
kliniczne dowodzg, ze najlepszym obszarem nosa dla stosowania lekéw podawanych donosowo
jest bfona sluzowa matzowiny nosowej srodkowej i przewodu nosowego srodkowego. To wia-
$nie tutaj znajduje sie tzw. kompleks ujsciowo-przewodowy, czyli najwazniejszy anatomiczno-
-czynnosciowy punkt dla prawidtowej pracy nosa oraz zatok.

Na szybkie wchtanianie aplikowanego w tym miejscu leku wptywa dobrze unaczyniona btona
sluzowa. Wazna jest réwniez sama technika podawania sprayu, czyli kat rozproszenia roztworu.
Najwiekszg skutecznos¢ zapewnia podanie aerozolu pod katem 60° w stosunku do przegrody
nosa. W przypadku zapalenia zatok przynosowych odpowiednie utozenie korncéwki aplikatura
umozliwia depozycje leku obkurczajacego naczynia w okolicy ujs¢ zatok szczekowych. To z kolei
utatwia drenaz zatok.

Oto podstawowe wskazania do podawania lekéw donosowo:

ostre infekcyjne zapalenie btony sluzowej nosa,
alergiczne zapalenie btony $§luzowej nosa,

idiopatyczny niezyt nosa (niealergiczny i nieinfekcyjny),
zapalenie zatok przynosowych (z OZZP wiacznie),

zapaleniu trabki stuchowej ucha srodkowego potaczone z przezigbieniem.

Aplikacja sprayu do nosa - osoba dorosta

Ponizsza check lista postuzy Ci do rozmowy z pacjentem w gabinecie. Tak krok po kroku powinna
wygladac prawidtowa samodzielna aplikacja sprayu do nosa w przypadku osoby dorostej. Upew-
nij sie, czy Twéj pacjent stosuje lek zgodnie z zaleceniami.

Zasada ogodlna do przypomnienia kazdemu pacjentowi

Produkty donosowe przeznaczone sa do uzytkowania jednej osoby. Nalezy uczuli¢
pacjenta, ze ze wzgledow higienicznych i ryzyka transmisji choroby nie zaleca sie
stosowania jednego opakowania sprayu przez wielu czltonkéw rodziny.



Instrukcja dla pacjenta
1. Wyczysc¢ nos przed podaniem sprayu.
2. Przed uzyciem produktu zdejmij plastikowa nasadke z aplikatora.

3. Upewnij sie, ze spray dziata prawidtowo. Przed pierwszym zastosowaniem naciskaj pompke,
az do pojawienia sie jednorodnej mgietki rozpylonego leku.

4. Przyjmij odpowiednig pozycje do podania leku. Wybierz te, ktdra jest dla Ciebie najbardziej
komfortowa:
« Pozycja z gtowa prosto (rysunek 1).

Pozycje optymalne, ze szczegélnym wskazaniem dla oséb np. z krzywa przegroda nosowa:

« Pozycja wedlug Ragana (rysunek 2) - potdz sie na boku z gtowa nieco obnizong, tak aby okolica
skroniowa znajdowata sie na poziomie stawu barkowego. Gtowa lekko skrecona, a nos skiero-
wany w kierunku ramienia potozonego wyzej. Analogiczne utozenie ciata na drugim boku, przy
podaniu leku do drugiego nozdrza. W tej pozycji lek jest deponowany w okolicy przedsionka
nosa, bocznej sciany nosa i przewodu nosowego srodkowego. Jest to optymalna pozycja do
podawania leku w aerozolu.

« Pozycja z glowq odgieta do tytu (rysunek 3)- wygodniejsza, aczkolwiek mniej polecana ze wzgle-
du na nieoptymalna depozycje leku w jamie nosowej.

5. Umies$¢ koncowke urzadzenia do aplikacji leku ptytko w obrebie nozdrza.

6. Skieruj konicéwke aplikatora na boczng $ciane jamy nosowej, odchylajac go w kierunku ze-
wnetrznego kata oka po tej samej stronie. Pamietaj, aby nie zwracaé koncéwki aplikatora w kie-
runku przegrody nosa. Najwygodniejsze w przypadku samodzielnej aplikacji jest podawanie leku
prawa reka do lewego nozdrza, a lewa reka do prawego nozdrza, co zmniejsza ryzyko kierowania
strumienia leku na przegrode nosa.

7. Uwolnij odpowiednig dawke leku.
8. W trakcie podawania leku wykonaj powolny wdech przez nos.

9. Po aplikacji sprayu wypus¢ powietrze.




Aplikacja sprayu do nosa - dziecko

1. Usadz dziecko w wygodnym miejscu. Dziecko powinno trzymac¢ gtowe prosto.

2. Wt6z koncowke aplikatora ptytko do nozdrza. Skieruj korcéwke aplikatora na boczng $ciane
jamy nosowej, odchylajac go w kierunku zewnetrznego kata oka po tej samej stronie. Najwy-
godniej jest podawac lek prawa reka do lewego nozdrza, a lewa reka do prawego nozdrza.

3. Uwolnij odpowiednig dawke leku. Dziecko powinno wykona¢ w tym czasie wdech.

4. Po aplikacji sprayu dziecko swobodnie wypuszcza powietrze.

5. Powtérz czynnosci aplikujac spray do drugiego nozdrza.




Sudafed’ - Moc petnego oddechu

Marka Sudafed- oferuje szereg produktéw,
ktére wspieraja pacjenta w trakcie kataru.

Pole¢ Sudafed’ Xylospray HA, ktéry zawiera ksylometazoling oraz
3 substancje nawilzajace (kwas hialuronowy, sorbitol i glicerol)

1. Odblokowuje po 1. dawce'
2. Dziata az do 10h?

3. Nawilza

4. Delikatna mgietka

Sudafed® Xylspray HA dla dorostych - Do stosowania u dorostych oraz dzieci powyzej 6. roku zycia.
Sudafed® Xylspray HA dla dzieci - Lek dla pacjentéw powyzej 2. roku zycia.

Pole¢ Sudafed’ Xylospray DEX,

czyli potaczenie ksylometazoliny i deksopantenolu

1. Odblokowuje po 1. dawce'
2. tagodzi podraznienia

3. Regeneruje

4. Chroni

5. Zmniejsza obrzek®

Pryspesza gojen
ony suzowe]

Sudafed® Xylospray DEX dla dorostych - Do stosowania u dorostych oraz dzieci powyzej 6. roku zycia.
Sudafed® Xylospray DEX dla dzieci - Lek dla pacjentéw powyzej 2. roku zycia.

Jak stosowac?

Dawkowanie: 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, 3 razy na dobe.
Czas stosowania: do 7dni.
Nie powoduje dyskomfortu u dziecka w trakcie aplikacji.

Pompka z jonami srebra pozwala na zachowanie sterylnosci produktu,
dzieki czemu lek moze by¢ stosowany do 12 miesiecy po otwarciu®.

1. Dziatanie produktu zaczyna sie w ciggu 2 min po podaniu. 2. Dotyczy Sudafed® Xylospray HA dla dorostych. Sudafed® Xylospray dla Dzieci dziata do 8h. 3. Dotyczy btony sluzowej
nosa. 4. Dotyczy produktow Sudafed® Xylospray HA oraz Sudafed® Xylospray HA dla dzieci. Sudafed® Xylospray DEX oraz Xylospray DEX dla dzieci sa wazne do 6 miesiecy po pierw-
Szym uzyciu sprayu



Tabletki Sudafed’

1. Skutecznie odblokowuja nos i zatoki
w przebiegu przeziebienia, grypy i alergicznego
niezytu oraz eliminujg ucisk’.

2. Mozna faczy¢ z doustnymi lekami
przeciwhistaminowymi, w celu odblokowania nosa.

"Pseudosphedini hydfochioridum
60mg, tabletki powlokane

+UDROZNIA ZATKANY NOS
+LAGODZI OBJAWY ZAPALENIA ZATOK

W PREEBIEGU PREEZIBIENIA, GRYPY, ALERGII

3. Optymalna dawka do osiagniecia maksymalnego
efektu odblokowania nosa.

4. Czas dziatania: pseudoefedryna szybko
wchtania sie z przewodu pokarmowego;
jej dziatanie rozpoczyna sie po 30 min, a efekty
jej dziatania sa odczuwalne az do 8h2.

/ uczucia uc tokach

-Benefits and Risks. Int J 21

Sudafed® XyloSpray HA dla dzieci: 1 ml aerozolu do nosa, roztworu zawiera 0,5 mg ksy-
lometazoliny chlorowodorku. 1 dawka (70 l) zawiera 35 ug ksylometazoliny chlorowodorku.
Wskazania: Krotkotrwate leczenie objawowe przekrwienia btony $luzowej nosa
w przebiegu zapalenia btony sluzowej nosa lub zapalenia zatok. Przeciwwskazani
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Nie
stosowac u: pacjentdw z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym, zwiaszcza
u pacjentéw z jaskra z waskim katem przesaczania; pacjentdw z suchym zapaleniem
btony $luzowej nosa; dzieci w wieku ponizej 2 lat; pacjentdw po usunigciu przysadki i po
innych zabiegach chirurgicznych wykonywanych drogg przeznosowg lub przez jame
ustna, przebiegajacych z odstonigciem opony twardej; pacjentéw, ktdrzy przyjmuija lub
przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy
oraz tych, ktérzy przyjmuja inne leki mogace zwiekszac cisnienie krwi; pacjentéw z zani-

Przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Przeciw-
wskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza. Nie stosowac u pacjentdw po usunieciu przysadki i po innych zabiegach
chirurgicznych przebiegajacych z odstonieciem opony twardej. Nie stosowac¢ produk-
tu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat. D ie i sposéb p i

Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dorodli i dzieci
w wieku powyzej 6 lat: Stosowac, zaleznie od potrzeb, po 1 dawce produktu do kazdego
otworu nosowego do 3 razy na dobe. Nie podawac wiecej niz 3 dawki do kazdego
otworu nosowego na dobe. Nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Powtorne stosowanie mozna rozpocza¢ po kilkudniowej przerwie. Ze
wzgleddw higienicznych jedno opakowanie produktu powinno by¢ stosowane tylko
przez jednego pacjenta. jal zenia i Srodki znosci 3ce sto-

kowym lub naczynioruchowym zapaleniem btony $luzowej nosa. Ds ispo-
s6b podawania: Do stosowania donosowego. Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: 1 dawka
do kazdego otworu nosowego, nie czgsciej niz 3 razy na dobe. Jesli po 3 dniach stoso-
wania stan pacjenta pogarsza sie, nalezy rozwazyc zastosowanie innych metod leczenia.
Jedlilekarz nie zaleci inaczej, lek powinien by¢ stosowany nie dtuzej niz przez 5-7 dni. Nie
nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki. Aby zminimalizowac ryzyko rozprzestrzeniania si¢
zakazen, lek nie powinien by¢ stosowany przez wigcej niz 1 osobe, a po zastosowaniu
leku aplikator nalezy optukac. Nie nalezy stosowac produktu u dzieci w wieku ponizej
2 lat. ji zeni rodki znosci dotyczace Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania ksylometazoliny oraz innych produktow
leczniczych z tej grupy pacjentom, u ktérych wystepuje silna reakcja na leki sympaty-
komimetyczne. Zastosowanie leku u takich pacjentéw moze powodowac bezsennosc,
zawroty gtowy, drzenia, zaburzenia rytmu serca i podwyzszone ciénienie tetnicze krwi
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjen-
téw z chorobami ukfadu krazenia, nadci$nieniem tetniczym, nadczynnoscia tarczycy,
cukrzyca, przerostem gruczotu krokowego i guzem chromochtonnym. Pacjenci z ze-
spotem dfugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wigkszym stopniu
narazeni na cigzkie arytmie komorowe. Dlugotrwate stosowanie ksylometazoliny moze
prowadzi¢ do nawrotu objawdéw zapalenia btony $luzowej nosa po przerwaniu lecze-
nia. W takich przypadkach moze to by¢ réwniez spowodowane tak zwanym efektem
z odbicia, ktory moze prowadzi¢ do przewlektego obrzeku i zaniku btony $luzowej nosa
(Rhinitis medicamentosa i Rhinitis sicca). Aby temu zapobiec, leczenie nalezy prowadzi¢
przez jak najkrotszy czas. Zakazenia bakteryjne btony sluzowej nosa i zatok nalezy leczyc¢
w odpowiedni sposéb. Produkt moze by¢ stosowany jedynie jako krétkotrwate leczenie
wspomagajace alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa. Dziatania niepozadane:
Czesto zgfaszano szczypanie lub pieczenia w nosie i gardle oraz suchosc¢ btony sluzowej
nosa. Niezbyt czesto zgfaszano krwawienie z nosa. Rzadko zgtaszano ogdlnoustrojowe
reakcje alergiczne, nerwowos¢, bezsennoé¢, bdle gtowy, zawroty glowy, przemijajace
zaburzenia widzenia, kotatanie serca, wzrost cisnienia tetniczego krwi, nudnosci. Z cze-
stoscig nieznang zgtaszano efekt z odbicia. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny: McNeil Healthcare (Ireland) Limited. Pozwo-
lenie nr 23358, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. ChPL: sierpieri 2023.

Sudafed® XyloSpray HA: 1 ml aerozolu do nosa, roztworu zawiera 1 mg ksylometa-
zoliny chlorowodorku.

Wskazania: Zmniejszenie obrzeku btony $luzowej nosa w ostrym zapaleniu btony $lu-
zowej, w naczynioruchowym zapaleniu btony sluzowej oraz w alergicznym zapaleniu
btony $luzowej nosa. Utatwienie odptywu wydzieliny w zapaleniu zatok przynosowych
oraz w zapaleniu trabki stuchowej ucha srodkowego potaczonego z przezigbieniem.

Stosowac wytacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka
zwigzanego z stosowaniem preparatu u pacjentéw: leczonych inhibitorami monoami-
nooksydazy lub innymi lekami, ktére moga powodowac zwigkszenie cisnienia tetni-
czego; z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym, zwtaszcza spowodowanym
jaskra z waskim katem przesgczania; z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (np. choroba
niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze); z guzem chromochfonnym nadnerczy;
z zaburzeniami metabolicznymi (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca); z rozrostem
gruczotu krokowego. Pacjenci z zespotem diugiego odstepu QT leczeni ksylometazo-
ling moga by¢ w wigkszym stopniu narazeni na ciezkie arytmie komorowe. Podawac
2ze szczegolng ostroznoscia pacjentom z nadwrazliwoscig na substancje adrenomime-
tyczne, objawiajaca sig bezsennoscig, drzeniem, zawrotami glowy, zaburzeniami rytmu
serca | podwyzszonym ci$nieniem tetniczym. Dtugotrwate stosowanie, a takze podawa-
nie w dawkach wigkszych niz zalecane, moze prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia
blony sluzowej nosa. Ten efekt z odbicia moze prowadzi¢ do przekrwienia btony $luzo-
wej nosa lub niedroznosci nosa podczas dtugotrwatego stosowania lub po odstawieniu
produktu leczniczego, co moze powodowac konieczno$¢ wielokrotnego lub nawet cig-
gtego stosowania produktu leczniczego przez pacjenta. Dziatania niepozadane: Po
odstawieniu produktu moze dochodzi¢ do tzw. efektu z odbicia, czyli nasilenia obrzeku
blony $luzowej (przekrwienia reaktywnego). Dtugotrwate lub czgste stosowanie, a takze
podawanie w dawkach wiekszych niz zalecane, moze prowadzi¢ do reaktywnego prze-
krwienia z polekowym zapaleniem bfony sluzowej nosa. Dziatanie to moze wystapic juz
po 5 dniach leczenia i jedli stosowanie leku bedzie kontynuowane, moze doprowadzi¢
do suchego zanikowego zapalenia bfony $luzowej nosa. Czgsto moga wystapic objawy
podraznienia (pieczenie lub suchos¢ btony sluzowej nosa), kichanie, zwtaszcza u pacjen-
téw wrazliwych. Rzadko moga wystapi¢ nudnosci, zaburzenia widzenia, reakcje alergicz-
ne, bol glowy,bezsennos¢ lub uczucie zmeczenia. Niezbyt czesto miejscowe podanie do
nosa moze spowodowac: -ogdlnoustrojowe dziatanie sympatykomimetyczne, jak np.
kofatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca,podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi;
-krwawienie z nosa. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot
odpowiedzialny: McNeil Healthcare (Ireland) Limited. Pozwolenie nr 15021, wydane
przez Prezesa URPL, WM i PB. ChPL: Wrzesieri 2023

Sudafed® Xylospray DEX dla dzieci: Kazdy ml aerozolu do nosa, roztworu zawiera
0,5 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu

Wskazania: Zmniejszenie obrzeku btony $luzowej w zapaleniu btony $luzowej nosa
oraz we wspomagajacym leczeniu uszkodzeri bfony $luzowej nosa. tagodzenie ob-
jawéw naczynioruchowego zapalenia btony $luzowej nosa (rhinitis vasomotorica)
Leczenie niedroznosci przewoddw nosowych po przebytej operacji nosa. Wskazany
do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 6 lat. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢




na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Suche zapalenie
btony sluzowej nosa (rhinitis sicca). Po przezklinowym usunieciu przysadki mézgowej
lub innych zabiegach chirurgicznych, przebiegajacych z odstonieciem opony twarde;
Przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Ds ie i sposéb

Do stosowania donosowego.

1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobe. Dawkowanie zalezy
od indywidualnej wrazliwosci pacjenta i odpowiedzi klinicznej. W celu okreélenia czasu
leczenia u dzieci nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nie stosowac diuzej niz 7 dni. Po-
nowne stosowanie jest mozliwe tylko po kilkudniowej przerwie. Dzieci powinny stoso-
wac produkt pod opiekg dorostych. Jezeli po 3 dniach leczenia nie zauwazono poprawy
lub zaobserwowano nasilenie objawéw, nalezy ponownie dokona¢ oceny klinicznej.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Ze wzgledow higienicznych, w celu unikniecia zaka-

sympatykomimetycznego najpierw w jednym z otworéw nosowych, a po ustapieniu
objawdw podanie w drugim otworze nosowym w celu utrzymania oddychania w czesci
nosa. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu leczniczego z oczami. Podczas
niewlasciwego uzycia lub uzycia nadmiernej iloéci aerozolu, absorpcja ksylometazoliny
moze powodowac uktadowe dziatania niepozadane, szczegdlnie u dzieci (dziatania nie-
pozadane ze strony ukfadu krazenia i ukladu nerwowego). Dziatania niepozadane:
Niezbyt czesto zgtaszano reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, wysypka
skorna, $wiad). Rzadko zgfaszano kofatanie serca, tachykardie, nadcisnienie tetnicze,
Bardzo rzadko zgtaszano niepokoj, bezsennos¢, omamy (gtdwnie u dzieci), zmeczenie
(sennos¢, sedacja), bol gtowy, drgawki (gtéwnie u dzieci), arytmie, obrzek btony $luzowej
.z odbicia’, krwawienia z nosa. Z czestoscig nieznang zgtaszano kichanie, pieczenie lub
suchosc b&ony sluzowe; nosa. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

McNeil Healthcare (Ireland) Limited. Pozwolenie nr 24739,

Zzen, produkt leczniczy powinien byc stosowany tylko przez jedng osobe. jal
zenia i $rodki z ia: Produkt leczniczy powi-
nien by¢ stosowany tylko po uwazneJ ocenie korzysci i ryzyka w przypadku: pacjentow
przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) i inne leki, ktore potencjalnie
zwiekszaja ci$nienie tetnicze krwi; zwiekszonego ciénienia wewnatrzgatkowego, szcze-
gdlnie w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania; ciezkich choréb uktadu kraze-
nia (np. choroby niedokrwiennej serca, nadcisnienia tetniczego); guza chromochton-
nego; zaburzert metabolicznych (np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy); porfirii; rozrostu
gruczotu krokowego. Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling
moga by¢ w wigkszym stopniu narazeni na ciezkie arytmie komorowe. Ze wzgledu na
niebezpieczenstwo zaniku btony sluzowej nosa produkt leczniczy mozna stosowad
w okresie przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa tylko pod nadzorem lekarza.
Diugotrwate stosowanie i stosowanie w dawkach wiekszych niz zalecane lekéw sym-
patykomimetycznych 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. Konsekwencjg
tego jest przewlekly obrzek btony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa) lub nawet za-
nik btony $luzowej nosa. W tagodniejszych przypadkach mozna rozwazy¢ przerwanie
stosowania leku sympatykomimetycznego najpierw w jednym z otworéw nosowych,
a po ustapieniu objawdw podanie w drugim otworze nosowym w celu utrzymania
oddychania w czesci nosa. Nalezy unika¢ bezpoéredniego kontaktu produktu leczni-
czego z oczami. Podczas niewtasciwego uzycia lub uzycia nadmiernej iloéci aerozolu,
absorpcja ksylometazoliny moze powodowac ukfadowe dziatania niepozadane, szcze-
gdlnie u dzieci (dziatania niepozadane ze strony ukfadu krazenia i uktadu nerwowego).
Dziatania niepozadane: Niezbyt czesto zgtaszano reakcje nadwrazliwosci (obrzek na-
czynioruchowy, wysypka skorna, swiad). Rzadko zgfaszano kofatanie serca, tachykardie,
nadcisnienie tetnicze. Bardzo rzadko zgtaszano niepokdj, bezsennos¢, omamy (gtownie
u dzieci), zmeczenie (sennos¢, sedacja), bol glowy, drgawki (gléwnie u dzieci), arytmie,
obrzek btony $luzowej,z odbicia’, krwawienia z nosa. Z czestoscig nieznang zgtaszano
kichanie, pieczenie lub suchos¢ btony $luzowej nosa. Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny: McNeil Healthcare (Ireland)
Limited. Pozwolenie nr 24754, wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. ChPL: 22.08.2023

Sudafed® Xylospray DEX: Kazdy ml aerozolu do nosa, roztworu zawiera 1 mg ksylo-
metazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu.

Wskazania: Zmniejszenie obrzeku bfony $luzowej w zapaleniu btony $luzowej nosa
oraz w wspomagajacym leczeniu uszkodzen blony $luzowej nosa. tagodzenie objawow
naczynioruchowego zapalenia blony sluzowej nosa (rhinitis vasomotorica). Leczenie nie-
droznosci przewodow nosowych po przebytej operacji nosa. Wskazany do stosowania
u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej. Przeciwwskazania: NadwraZliwos¢ na
substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Suche zapalenie bfo-
ny sluzowej nosa (rhinitis sicca). Po przezklinowym usunieciu przysadki mézgowej lub
innych zabiegach chirurgicznych, przebiegajacych z odstonieciem opony twarde; Prze-
ciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 6 lat. D ie i sposob Do
stosowania donosowego. Dorosli i dzieci w wieku 6 lat i powyzej: 1 dawka aerozolu do
kazdego otworu nosowego do 3 razy na dobe, w razie potrzeby. Dawkowanie zalezy
od indywidualnej wrazliwoéci pacjenta i odpowiedzi klinicznej. Nie stosowac diuzej niz
7 dni, chyba Ze lekarz zaleci inaczej. Ponowne stosowanie jest mozliwe tylko po kilku-
dniowej przerwie. Nie przekraczac zalecanej dawki. Ze wzgledow higienicznych, w celu
unikniecia zakazen, produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko przez jedng osobe.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: stosowanie produktu leczniczego tylko pod opieka doro-
stych. Jezeli po 3 dniach leczenia nie zauwazono poprawy lub zaobserwowano nasilenie
objawow, nalezy ponownie dokonac oceny klinicznej. W celu okreslenia czasu leczenia
u dzieci nalezy zawsze skonsultowac sie z lekarzem. Specjalne ostrzezenia i $rod-
ki z i d ia: Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
tylko po uwaznej oceme korzysci i ryzyka w przypadku: pacjentdw przyjmujacych in-
hibitory monoaminooksydazy (IMAO) i inne leki, ktore potencjalnie zwiekszaja ciénienie
tetnicze krwi; zwiekszonego ciénienia wewnatrzgatkowego, szczegdlnie w przypadku
jaskry z waskim katem przesaczania; ciezkich choréb uktadu krazenia (np. choroby nie-
dokrwiennej serca, nadcisnienia tetniczego); guza chromochfonnego; zaburzen meta-
bolicznych (np. nadczynnosci tarczycy, cukrzycy); porfirii; rozrostu gruczotu krokowego.
Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wiek-
szym stopniu narazeni na ciezkie arytmie komorowe. Ze wzgledu na niebezpieczeristwo
zaniku bfony $luzowej nosa produkt leczniczy mozna stosowac w okresie przewleklego
zapalenia btony $luzowej nosa tylko pod nadzorem lekarza. Dlugotrwate stosowanie
i stosowanie w dawkach wigkszych niz zalecane lekdw sympatykomimetycznych moze

prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia blony $luzowej nosa. Ten efekt ,z odbicia”

prowadzi do zwezenia drog oddechowych, co powoduje, ze pacjent wielokrotnie sto-
suje produkt, az jego stosowanie staje sie ciagte. Konsekwencja tego jest przewlekly
obrzek btony $luzowej nosa (rhinitis medicamentosa) lub nawet zanik btony sluzowej
nosa. W tagodniejszych przypadkach mozna rozwazy¢ przerwanie stosowania leku

Referencje:

wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. CHPL: 22.10.2025.

Sudafed®: Jedna tabletka powlekana zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku
oraz substancje pomocnicze, m.in. 112 mg laktozy.
Wskazania: Objawowe leczenie zapalenia bfony sluzowej nosa i zatok przynosowych
(katar, zatkany nos) w przebiegu: przeziebienia, grypy, alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa. Przeznaczony dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Przeciw-
wskazania: NadwraZliwos¢ na pseudoefedryne lub ktorakolwiek substancje pomocni-
cz3. Ciezkie nadciénienie tetnicze lub niekontrolowane nadciénienie tetnicze lub ciezka
choroba wiericowa. Ciezka ostra lub przewlekta choroba nerek lub niewydolno$¢ nerek.
Przyjmowanie obecnie lub przez ostatnie dwa tygodnie lekéw z grupy inhibitoréw mo-
noaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Sudafed i tego rodza-
ju lekéw moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu cisnienia tetniczego krwi lub przetomu
nadci$nieniowego. Przyjmowanie furazolidonu. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje
zalezne od dawki dziatanie hamujace aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku
doniesien o przypadkach przefomu nadcisnieniowego spowodowanego jednoczesnym
przyjmowaniem produktu leczniczego Sudafed i furazolidonu, lekéw tych nie nalezy sto-
sowac jednoczesnie. Di i sposéb ia: Do stosowania doustnego.
Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat: Jedna tabletka 3 do 4 razy
na dobe, u dzieci maksymalnie przez 4 dni. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie
stosowanie dawkowania jak u dorostych oraz zwrécenie szczegdlnej uwagi na czynno$é
nerek i watroby. Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku u pacjentdw z ciezki-
mi zaburzeniami czynnosci watroby oraz u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosm nerek. Nie stosowac u pacjentow z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek.
ia i Srodki ia: Przyjmowac
pod nadzorem lekarza u pacjentdéw z choroba ukladu sercowo naczyniowego, szczegol-
nie u pacjentdw z chorobg wiericowg i pacjentdéw z fagodnym i umiarkowanym nadci-
$nieniem tetniczym. Bez zalecenia lekarza nie stosowac u pacjentdw z cukrzyca, chorobg
tarczycy, podwyzszonym cisnieniem srédgatkowym lub majacych trudnosci w oddawa-
niu moczu wywotane powigkszeniem gruczotu krokowego. Zaleca sie unikac jednocze-
snego przyjmowania leku Sudafed i alkoholu lub innych dziatajacych o$rodkowo lekow
uspokajajacych. Zachowac szczegdlng ostroznosc w przypadku stosowania leku u 0séb
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek, szczegdlnie u pacjentdw ze wspdtistniejacg choroba uktadu sercowo-naczynio-
wego. Zgtaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych
pseudoefedryne. Ryzyko jest zwigkszone u pacjentow z ciezkim lub niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym lub z ciezkg ostra lub przewlekla choroba nerek/niewydolno-
4cig nerek. Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwrécic sie o po-
moc lekarska, jesli wystapig nastepujace objawy: nagty, silny bl glowy lub piorunujacy
bol glowy, nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Zgtaszano
przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. W przypadku wystapienia nagtego
bdlu brzucha, krwawienia z odbytu lub innych objawdw rozwijajacego sie zapalenia jelita
grubego nalezy odstawi¢ produkt Sudafed i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie
leczenie. Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne mogg wystapic
ciezkie reakcje skorne, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute
generalized exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciagu
pierwszych 2 dni leczenia, razem z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzy-
kowymi krostkami pojawiajacymi sie na obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtéwnie
umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na koriczynach gornych. Jesli wystapia
takie objawy, jak goraczka, rumier lub pojawienie sie licznych niewielkich krostek, nalezy
odstawic¢ produkt Sudafed i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Jesli ob-
jawy nie ustepuja, nasilajg sie lub jedli pojawiajg sie nowe objawy, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem. Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwien-
nej neuropatii nerwu wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jedli
u pacjenta wystapi nagta utrata wzroku lub pogorszenie ostrosci widzenia, np. w postaci
mroczkow. Lek zawiera laktoze. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego
leku. Dziatania niepozadane: Czesto: suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci, zawroty glo-
wy, bezsenno$¢, nerwowos¢; bardzo rzadko: niedokrwienne zapalenie jelita grubego,
wymioty, arytmia, zawat mieénia sercowego, kofatanie serca, tachykardia, nadwrazliwos¢,
zwiekszenie ci$nienia krwi, udar naczyniowy mdzgu, bdl gtowy, parestezja, nadmierna
aktywnos¢ psychoruchowa, sennos¢, drzenie, niepokdj, euforia, omamy, omamy wzroko-
we, niepokdj, zwhaszcza ruchowy, dyzuria, zatrzymanie moczu, obrzek naczynioruchowy,
$wiad, wysypka; czestos¢ nieznana: zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES), zespdt
odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS), niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego, ciezkie reakcje skorne, w tym ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP).
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Podmiot odpowiedzialny:
McNeil Healthcare (Ireland) Limited. Pozwolenie nr 8438, wydane przez Prezesa URPL,
WM i PB. ChPL: 29.03.2024.
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