PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Xilometazolina 0,5 mg/ml, spray nazal, solutie
Xylometazolinum

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- 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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

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

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Xilometazolina si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xilometazolina
3. Cum sa utilizati Xilometazolina

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Xilometazolina

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Xilometazolina si pentru ce se utilizeaza

Xilometazolina spray nazal, solutie contine in calitate de substanta activa clorhidratul de
xilometazolina, care se atribuie la medicamentele, denumite simpatomimetice.

La aplicarea pe mucoasa nazalda inlaturd edemul si hiperemia ei, reduce cantitatea de eliminari si
imbunatateste scurgerea lor din sinusuri. Datoritd acestui fapt se reduce senzatia de nas infundat.

Xilometazolina este utilizat pentru tratament simptomatic in:

- rinitd acuta de etiologie virald sau bacteriana;

- sinuzitd acutd sau acutizarea sinuzitei cronice recurente;

- rinitd alergica;

- otitd medie acuta - pentru restabilirea permeabilitatii trompei lui Eustache.

Xilometazolina 0,5 mg/ml spray nazal, solutie este destinat pentru utilizare la copii cu varsta de la 3
pana la 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xilometazolina

Nu utilizati Xilometazolina

- daca sunteti alergic (hipersensibil — aveti asa simptome ca eruptii cutanate, edemul fetei sau gatului,
senzatia de lipsa de aer) la clorhidrat de xilometazolina sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca vi s-a Inlaturat hipofiza sau ati suportat alte interventii chirurgicale la nivelul sistemului nervos;
- daca aveti defecte sau modificari ale mucoasei nazale.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Xilometazolind, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



- Xilometazolina 0,5 mg/ml spray nazal, solutie nu se va administra copiilor cu varsta sub 3 ani.

- Dacai la utilizarea Xilometazolinei la copii apare agitatie sau dificultati de adormire, e necesar de
intrerupt utilizarea medicamentului.

- Daca pe durata utilizarii de Xilometazolind apar asa simptome, ca insomnie, ameteli, tremor,
tulburari de ritm cardiac, hipertensiune arteriala, e necesar de intrerupt utilizarea medicamentului.
Aceasta se atribuie 1n special la pacientii, la care la utilizarea anterioard a medicamentelor cu actiune
similard au aparut asa simptome.

Consultati medicul dumneavoastra inainte sa luati Xilometazolina, daca aveti:
- tensiune arteriala crescuta;
- angind pectorald (se manifesta prin durere in piept la efort) sau alta maladie a sistemului
circulator;
- boala de inima (de exemplu, sindrom de interval QT prelungit);
- diabet (cresterea concentratiei de zahar in sange);
- glaucom cu unghi inchis (tensiune intraoculara crescuta);
- prostatd marita in volum;
- hiperfunctie a glandei tiroide.

Xilometazolina nu se va utiliza de catre pacientii cu inflamarea cronica a mucoasei nazale, deoarece
asemenea pacienti tind sa administreze medicamentul un timp mai indelungat decat cel recomandat,
ceea ce poate duce la dilatarea secundard a vaselor sanguine si ulterior la rinitd medicamentoasa
secundara.

A nu se utiliza doze mai mari, decat cele recomandate, in special la copii si pacienti varstnici.

Xilometazolina nu se va utiliza mai mult de 7 zile, deoarece utilizarea indelungata a medicamentului
poate provoca modificari ale mucoasei nazale, dificile de tratat.

Xilometazolina impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente.

Xilometazolina nu se va utiliza in timpul tratamentului cu antidepresive triciclice, inhibitori ai
monoaminoxidazei (MAQO), medicamente cu efect hipertensiv posibil.

Se va evita utilizarea concomitentd de Xilometazolina cu asa medicamente, ca efedrind si
pseudoefedrind (acestea sunt componente ale medicamentelor, utilizate in raceald).

Sarcina si alaptarea

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

A nu se utiliza Xilometazolina in timpul sarcinii.

Mamele, care aldpteaza, inaintea utilizarii medicamentului trebuie sa consulte medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Xilometazolina nu influenteaza capacitatea de conducere a autovehiculelor sau de folosirea utilajelor,
daca el este utilizat exact asa cum este descris in acest prospect.

La utilizarea prelungitd a medicamentului sau administrarea in doze mari pot apdrea reactii adverse
cardio-vasculare si ale sistemului nervos central (de exemplu, ritm cardiac accelerat si neregulat,
tensiune arteriala crescuta, durere de cap, somnolentd), in aceste cazuri nu trebuie de condus
autovehicule sau de folosit utilaje, pdna cand simptomele nu vor disparea.



Informatie importanta despre unele componente ale Xilometazolinei
Xilometazolina contine clorura de benzalconiu in calitate de conservant. Clorura de benzalconiu poate
provoca iritarea mucoasei nazale.

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

Administrare nazala.

Xilometazolina 0,5 mg/ml, spray nazal, solutie:

Copii cu varsta 3-12 ani:

Cate o pulverizare in fiecare nara de 2-3 ori pe zi.

Durata maxima a tratamentului — 7 zile.

La administrarea preparatului nu se recomanda retropulsia capului.

Daca utilizati mai mult Xilometazolina decat trebuie

In caz de utilizare a unei doze mai mari, decit cea recomandati (supradozare), sau la inghitirea

accidentald a medicamentului, in special de catre copil, adresati-va imediat la medic.

Trebuie sa va adresati imediat la medic, daca apar urmatoarele simptome, deoarece acestea pot indica

o supradozare sau inghitire accidentala de catre copil:

- batai cardiace accelerate si neregulate;

- tensiune arteriald crescutd (simptome: de ex., durere puternicd de cap, indeosebi la ceafd,
slabiciune, stare de rau general);

- somnolenta;

- respiratie neregulata sau dificultdti de respiratie;

- tulburari de constienta;

- dezvoltarea efectului sedativ la copil.

Daca uitati sa utilizati Xilometazolina

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd de medicament.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati Xilometazolina
Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de
intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca apar asa reactii adverse, ca umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, care creeaza dificultati de
respiratie sau Inghitire, trebuie sa intrerupeti utilizarea medicamentului si sd va adresati imediat la
medic. Asa reactii apar foarte rar.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
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- greturi;

- dureri de cap;

- slabiciune;

- oboseala;

- somnolenta;

- tulburari de vedere;

- batai de inima accelerate;

- puls accelerat;

- cresterea tensiunii arteriale (in special la pacientii cu boli cardiovasculare).

Pot aparea: iritarea si uscaciunea mucoasei nazale, senzatia de arsurd 1n nas si gat, stranut.
Utilizarea medicamentului un timp mai indelungat, decat cel recomandat si (sau) in doze, care depasesc
cele recomandate, poate provoca modificari ale mucoasei nazale, dificile de tratat.

Raportarea reactiilor adverse

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 web-site-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 pastreaza Xilometazolina

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati Xilometazolina dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.
Nu administrati Xilometazolind mai mult de 6 luni dupa prima utilizare.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xilometazolina

Xilometazolina 0,5 mg/ml, spray nazal, solutie:

- Substanta activa: clorhidrat de xilometazolina. 1 ml solutie contine clorhidrat de xilometazolina 0,5
mg.

- Celelalte componente sunt: solutie clorurd de benzalconiu, hidrogenofosfat de disodiu,
dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, apa purificata.

Cum arata Xilometazolina si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau cu nuanta slab gélbuie.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Xilometazolina este disponibila in 10 ml in flacoane din sticla etansate ermetic prin intermediul unui
ajustaj cu valva de pulverizare si capacel transparent. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Flumed-Farm SRL, Republica Moldova

mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

Tel. (+373 22) 52 14 52

E-mail: flumed-farm@hushmail.com

Fabricantul
SC Flumed-Farm SRL, Republica Moldova
mun. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2022

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

