Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara
Xilomare 1 mg/ml oldatos orrspray
xilometazolin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Xilomare és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Xilomare alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Xilomare-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xilomare-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xilomare és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xilomare hatébanyaga a xilometazolin, amely Gsszehtizza az orrnyalkahartya ereit, ezaltal csokkenti a
kiilonb6z6 okok miatt fennalldé duzzanatot, €s megkonnyiti a 1égzést az orron keresztiil.

A Xilomare 1 mg/ml oldatos orrspray felnéttek, valamint 12 évesnél idosebb gyermekek és serdiil6k
orrdugulésanak rovid tavi kezelésére hasznalatos.

2. Tudnivalok a Xilomare alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Xilomare-t

- ha allergias a xilometazolinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.
- ha a kdzelmultban az orron vagy szajon keresztiil végzett agymiitéten esett at.

- ha zartzugu zoldhalyogot (glaukomat) allapitottak meg Onnél.

- ha krénikus nathaban szenved (kevés valadékkal vagy valadék nélkiil).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xilomare alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

- ha tudja, hogy On tulérzékeny (allergias) bizonyos szimpatomimetikumokra (olyan gyogyszerekre,
mint példaul az adrenalin). A Xilomare almatlansagot, szédilést, remegést, ritmuszavart, illetve
vérnyomas-emelkedést okozhat.

- ha On sziv- és érrendszeri betegségben szenved (szivbetegség, pl. hossza QT-szindroma, magas
vérnyomas).

- ha On pajzsmirigy-talmiikddésben szenved.
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- ha On cukorbeteg.

- ha On feokromocitomaban (a mellékvesevelé hormontermeld tumoros betegségében) szenved.

- ha Onnek prosztata-megnagyobbodésa van.

- ha On egy hibas enzimek altal okozott 6rokletes betegségben, porfiridban szenved.

- ha On egyidejiileg vagy két héten beliil bizonyos antidepresszans kezelésben részesiilt (lasd ,,Egyéb
gyogyszerek és a Xilomare” pontot).

Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre, keresse fel orvosat, mielStt a Xilomare-t elkezdi
alkalmazni.

A Xilomare nem alkalmazhat6 7 napnal tovabb. Amennyiben tiinetei tovabbra is fennallnak, forduljon
orvoshoz. A tartos Xilomare-kezelés abbahagyasakor a nyalkahartya duzzanata (az orr belsé falanak
duzzanata) kitijulhat. Ennek elkeriilése érdekében a kezelési id6szaknak a lehetd legrovidebbnek kell
lennie.

A Xilomare orrspray-t csak egy személynek szabad hasznalnia a fert6z¢s terjedésének elkeriilése
érdekében!

A Xilomare nem alkalmazhat6 a szemben vagy a szajban.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer 12 éves és annal idésebb gyermekek és serdiilok kezelésére is ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Xilomare
Feltétleniil tajékoztassa gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

A készitmény egyidejii alkalmazasa nem javasolt bizonyos depresszio elleni gydgyszerekkel, példaul:

- tri- vagy tetraciklusos antidepresszansokkal (imipramin, mianszerin)

- MAO-gatlokkal (monoamino-oxidaz-gatlokkal), vagy ha az elmult két hétben MAO-gatlo
gyogyszert szedett.

Szintén nem ajanlott a gyogyszer egyideji alkalmazasa:

- vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel, melyek hatasa csokkenhet (a Xilomare potencialis
vérnyomasnoveld hatasa miatt)

- mas vérnyomasnoveld gyogyszerekkel egyiitt, mert fokozhatjak egymas vérnyomasndveld hatasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, vagy szoptat, a gydgyszert csak abban az esetben alkalmazza, ha orvosa megéllapitotta,
hogy ez biztonsagos! A xilometazolin (a Xilomare hatbanyaga) atjuthat az anyatejbe, ezért szoptatas alatt
csak gondos mérlegelést kovetden, orvosi javaslat alapjan alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Megfelelden alkalmazva ez a gydgyszer nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a
gépjarmivezetéshez, illetve a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban, ha aluszékonynak
vagy almosnak érzi magat, mikozben ezt a gyogyszert alkalmazza, ne vezessen gépjarmiivet és ne
kezeljen gépeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Xilomare-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
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illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Orvosa a betegtajékoztatoban ismertetett
adagolasi utmutatasoktol eltéré utmutatasokat is adhat.

Az els6 hasznalat el6tt néhanyszor (4 alkalommal) a levegébe kell permetezni a spray-t, az egyenletes
adagolas eléréséhez. A tartalyt fliggbleges helyzetben kell tartani. A késObbi alkalmazasok esetén az
adagolo spray pumpaja mar készen all az azonnali hasznalatra. Legyen dvatos, nehogy a permet a szemébe
vagy a szajaba keriiljon!

Ha a gydgyszert tobb napig nem hasznaljak, legalabb egy probapermetet a levegébe kell permetezni annak
érdekében, hogy clérje az egyenletes adagolast.

Adagolas
A készitmény ajanlott adagja egy-két befujas alkalmanként, mindkét orrlyukba, legfeljebb naponta

haromszor, maximum 7 napon keresztiil. Javasolt az utols6 adagot kdzvetleniil a lefekvés el6tt alkalmazni!
Az ajanlott adagot nem szabad tallépni!

A kezelés idétartama

Fontos, hogy a kezelés id6tartama a lehet6 legrovidebb legyen (maximum 7 nap). Tartds kezelés utan a
nyalkahartya duzzanata (az orr bels6 falanak duzzanata) kiajulhat. Az ajanlott kezelési id6tartamot nem
szabad tallépni.

Ha betegségének tlinetei nem javultak
Forduljon orvosahoz, ha tiinetei 3 napos kezelés utan tartosan fennallnak vagy rosszabbodnak!

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

A Xilomare 12 éves és annal idésebb gyermekek és serdiilok orrdugulasanak kezelésére szolgal. Ezek a
gyermekek és serdiilok a felnéttek szamara ajanlott adagot kaphatjak.

A Xilomare alkalmazasa nem javasolt 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. A 12 évesnél fiatalabb, de
2 évesnél id6sebb betegek esetében a Xilomare Kid 0,5 mg/ml oldatos orrspray-t lehet alkalmazni.

Hasznalati utasitas
A gybgyszer alkalmazasa el6tt fjja ki az orrat! 1. abra
Vegye le a kupakot az 1. abran lathaté modon. bl -'i}{

Tartsa a tartalyt a 2. abran lathaté modon a
mutatd €s a kozépso ujja kozott, a tartaly aljat
pedig tamassza meg a hiivelykujjaval. A
befujashoz nyomja meg a pumpat lefelé.

Az els6 hasznalat eldtt néhanyszor (4
alkalommal) a levegdbe kell permetezni a spray-t
az egyenletes adagolas érdekében. Ajanlatos a
pumpat minden hasznalat elétt legalabb egyszer
probaként lenyomni.




Helyezze be a pumpat a 3. abran lathat6 moédon
az orrlyukba, és nyomja lefelé a pumpat. A
beflijas alatt 1élegezzen be és ezzel egy id6ben a
masik orrlyukat 6vatosan fogja be a masik keze
mutatéujjaval. Engedje el a pumpat, majd
ismételje meg ezt a miiveletet a masik orrlyukba.
A pumpat az alkalmazast kdvetden ki kell
oObliteni. Hasznalat utan helyezze vissza a
milanyag kupakot.

Ezutan néhany percig dontse hatra a fejét amennyire az Onnek kényelmes, vagy dgyban fekve 16gassa
hatra a fejét az agy szélén.

Ha ugyanazt a tartalyt tobb ember is hasznalja, akkor a fertdzés tovabbterjedhet.

Ha az eléirtnal tobb Xilomare-t alkalmazott

Ha On (vagy valaki mas) tuladagolta a gyogyszert, akkor haladéktalanul forduljon orvoshoz, mert siirgés
orvosi ellatasra lehet sziiksége! A véletlenszerli lenyelést kovetéen rogton aktiv szén adhatd. A
taladagolas szédiilést, fejfajast, sulyos testhémérséklet-csokkenést, kozponti idegrendszeri gatlast,
szajszarazsagot, verejtékezést, hallucinaciot, gércsrohamot, komat, nagyfoka almossagot okozhat,és a
szimpatikus idegrendszer stimulacidja altal kivaltott tiinetekkel (gyors és szabalytalan szivveréssel és
vérnyomas-emelkedéssel) jarhat.

Hosszantart6 hasznalat és nagy adagok alkalmazasa esetén a méh vérellatasanak romlasa nem zarhato ki.
A készitmény tiladagolasa az anyatej kivalasztodasanak csokkenéséhez vezethet.

Ha elfelejtette alkalmazni a Xilomare-t
Ha elfelejtette alkalmazni ezt a gydgyszert, hagyja ki az elfelejtett adagot, és folytassa az eldirt adagolasi
sémat. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli!

Hagyja abba a Xilomare alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha On az alabbi tiineteket
tapasztalja, melyek az allergias reakcio jelei lehetnek:
- a bor mélyebb rétegeinek és/vagy a felso 1égutak nyalkahartyajanak vizenyGs duzzanata
(angio6déma), amely stlyos allapotokat idézhet el0, ezek:
- 1égzési és nyelési nehézség;
- az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata;
- a bor erds viszketése, voros kiiitésekkel vagy kiemelkedé duzzanatokkal.

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- az orr és a torok viszketése, ég0 érzése;

- szaraz orrnyalkahartya;

- fejfajas;

- hanyinger.



Nem gyakori mellékhatasok (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- az egész szervezetet érint0 allergias reakciok;

- a kezelés abbahagyasa utan az orrnyalkahartya fokozott duzzanata;
- orrverzes.

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- szivdobogasérzés és szapora szivverés;
- magas vérnyomas.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- idegesség;

- almatlansag;

- faradtsag;

- szivritmuszavar;

- foleg gyermekeknél és tiladagolas esetén: aluszékonysag/almossag, idegesség, almatlansag.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Xilomare-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.
A tartaly felbontasa utan 6 honapon beliil hasznalja fel a gyogyszert.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xilomare?

- A készitmény hatéanyaga a xilometazolin-hidroklorid, amelybdl 1 ml oldat 1 mg-ot tartalmaz.
1 adag a Xilomare 1 mg/ml oldatos orrspray-bél (= 90 mikroliter) 90 mikrogramm xilometazolin-
hidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: tisztitott tengerviz, kalium-dihidrogén-foszfat és tisztitott viz.

Milyen a Xilomare kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tiszta, szintelen oldat.

Az oldat, a tartaly nyakahoz milanyag boritassal rogzitett ,,3K-system” adagolopumpaval lezart, 12 ml-es,
fehér HDPE tartalyban és dobozban talalhato.

1 tartaly dobozban.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest,

Gyomroi at 19-21.

Magyarorszag

Gyarto

Richter Gedeon Nyrt.
H-1103 Budapest,
Gyomréi at 19-21.
Magyarorszag

JADRAN - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20, Rijeka, 51000, Horvatorszag

OGYI-T-22872/02 1x10 ml HDPE tartaly

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. februar



