Sp. zn. sukls205289/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Xylomax Neo 1 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Xylomax Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Xylomax Neo pouZivat
Jak se ptipravek Xylomax Neo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Xylomax Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Xylomax Neo a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Xylomax Neo patii do skupiny 1é¢iv k 1é¢be nosnich onemocnéni se sympatomimetickym
ucinkem. Obsahuje xylometazolin-hydrochlorid, ktery zplisobuje stazeni kapilar v nose a tim snizuje
otok nosni sliznice.

Pripravek Xylomax Neo se pouziva k symptomatické 1é€bé zdutelé nosni sliznice a rymy zptisobené
béznym nachlazenim nebo zanétem vedlejSich nosnich dutin.

K nastupu t¢inku obvykle dochazi béhem nékolika minut a uc¢inek trva n¢kolik hodin.

Ptipravek Xylomax Neo je urc¢en k 1écbé dospélych a dospivajicich od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Xylomax Neo pouZivat

NepouZivejte piipravek Xylomax Neo

- jestlize jste alergicky(a) na xylometazolin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestliZe trpite suchym zanétem nosni sliznice (rhinitis sicca);

- jestlize jste nedavno podstoupil(a) neurochirurgicky zakrok (transsfenoidalni zakrok na
hypofyze nebo jakykoliv jiny zdkrok odhalujici mozkové pleny);

- v piipad¢ zvys$eného nitroo¢niho tlaku, zejména glaukomu s Gzkym uhlem.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Xylomax Neo se porad’te se svym lé¢karem:

- jestlize jste 1écen(a) inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (napf. tranylcypromin nebo
moklobemid, které se pouzivaji k 1écbé deprese) nebo jste ukoncil(a) tuto 1€cbu v prubehu
poslednich dvou tydnt, tricyklickymi nebo tetracyklickymi antidepresivy nebo dal§imi léky,
které mohou zvySovat krevni tlak;
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- jestliZe trpite cévnim onemocnénim (napf. zvyseny krevni tlak);

- jestliZe trpite srde¢nim onemocnénim (napf. syndrom dlouhého QT intervalu);

- jestlize trpite nadorem nadledvin (feochromocytom);

- jestlize trpite zbytnélou prostatou;

- jestlize trpite porfyrii (metabolickd porucha, ktera postihuje klizi a/nebo centrélni nervovy
systém);

- jestlize trpite metabolickymi poruchami (poruchami latkové vymeény) (napft. zvySena cinnost
Stitné zlazy, cukrovka (diabetes)).

Dlouhodobé¢ uzivani piipravku Xylomax Neo stejné jako jinych podobnych 1é¢ivych piipravkt mize
vést k chronickému otoku nosni sliznice a nasledné atrofii (ztenceni) sliznice nosu. Abyste tomu
zabranil(a), ma byt doba 1écby co nejkratsi (viz bod 3).

Vyhnéte se dlouhodobému a nadmérnému pouzivani tohoto ptipravku. O délce 1écby u déti se porad’te
se svym lékarem.

Pokud se domnivate, ze trpite bakteridlni infekci nosu a vedlejésich nosnich dutin, porad’te se

o vhodném zpisobu 1écby se svym lékarem.

Vyhnéte se kontaktu s oima nebo usty.

Stejné jako podobné 1é¢ivé piipravky mize Xylomax Neo u citlivych osob zptisobit poruchy spanku,
zavrat a ties. Obrat’te se na svého Iékate, pokud jsou tyto piiznaky obtézujici.

Déti
Xylomax Neo 1 mg/ml nosni sprej, roztok nema byt podavan détem mladsim 12 let. Pro podani détem
mlad$im 12 let mohou byt jiné sily vhodnéjsi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xylomax Neo
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Soucasné uzivani inhibitori monoaminooxidazy (IMAO, napt. tranylcypromin, moklobemid) nebo
béhem 2 tydnti po ukonceni podavani IMAO, tricyklickych nebo tetracyklickych antidepresiv nebo
jinych 1écivych pripravki, které mohou zvySovat krevni tlak (napt. doxapram, ergotamin, oxytocin),
muze vést ke zvyseni krevniho tlaku v disledku plisobeni téchto 1€kl na srdce a cévy. Proto se
soucasné podavani s témito 1éky nedoporucuje.

Vzajemné pusobeni miize nastat pti pouzivani xylometazolinu s nékterymi antidepresivy,
antihypertenzivy (k 1é¢bé€ vysokého krevniho tlaku) nebo ptipravky pro mistni nebo systémovou 1é¢bu
chiipky. Je zde moznost pozménéného plisobeni beta-blokatort (jsou pouzivané k 1é€bé vysokeho
krevniho tlaku, nékterych srde¢nich onemocnéni a zvyseného nitroo¢niho tlaku). Pokud uzivate tyto
1éky, musite to vzit v Gvahu a poradit se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Pokud jste téhotna, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek
pouzivat. Piipravek pouZzivejte pouze tehdy, pokud Vas 1ékat rozhodne, Ze je pro Vas bezpecny. Jako
preventivni opatieni je vhodné&jsi vyhnout se uzivani xylometazolinu béhem téhotenstvi.

Kojeni

Ptipravek nema byt pouzivan v obdobi kojeni, protoZe neni zndmo, zda piechazi do matetského mléka
a nelze vyloucit riziko pro kojené dité. Je potfeba zvazit, zda prerusit kojeni, s ohledem na piinos
1é¢by, nebo prerusit 1é¢bu xylometazolinem s ohledem na pfinosy kojeni pro dité. Vzhledem k tomu,
ze predavkovani mtze vést ke snizeni tvorby materského mléka, je obzvlasté dulezité, aby doporucena
davka xylometazolinu nebyla v obdobi kojeni piekrocena.



Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud je tento ptipravek pouzivan dle instrukei, ptedpoklada se, ze schopnost fidit a obsluhovat stroje
nebude sniZena.

3. Jak se pripravek Xylomax Neo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Dospéli a dospivajici (od 12 let)
1 vstiik pfipravku Xylomax Neo do kazdé dosni dirky az 3krat denné.

Xylomax Neo nepouzivejte déle nez 5 dni, pokud nedoporuci 1ékar jinak. Pouziti ptipravku Ize
opakovat pouze po n€kolikadennim pieruseni 1écby.

Neprekracujte maximalni doporucené davkovani.
Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, porad’te se se svym lékafem.
Pouziti u déti

Xylomax Neo nemd byt podavan détem mladsim 12 let. Pro podani détem mladsim 12 let mohou byt
jiné sily vhodngjsi.

Zpiisob podani
Pred pouzitim tohoto pfipravku se nejprve vysmrkejte. Obrazek 1
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Odstraiite ochranny kryt, jak je znazorn&no na obrazku 1. Y \l{ .
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Drzte lahvi¢ku mezi ukazovackem a prostiednickem, dno lahvicky | Obrazek 2
podpirejte palcem, jak je znazornéno na obrazku 2. Pro stiiknuti
stisknéte pumpicku smeérem dold.

Pted prvnim pouzitim je nutné nékolikrat (5krat) stisknout
pumpicku do vzduchu pro docileni jednotné davky.

Pokud neni produkt pouzivan po dobu n€kolika dni, pied jeho
podanim je nutné opét alespon jednou stisknout pumpicku do
vzduchu pro docileni jednotné davky.

Vlozte rozprasovac do nosni dirky, jak je znazornéno na obrazku 3
(nepouzivejte sprej pod nosni dirkou). Jednou stisknéte pumpicku

a zaroven se nadechnéte nosem, zatimco ukazovackem druhé ruky
jemné ucpete druhou nosni dirku. Uvolnéte pumpicku a vyjmeéte ji
z nosni dirky. Tento postup opakujte i u druhé nosni dirky.

Po pouziti opatrné otiete horni ¢ast pumpicky suchou a ¢istou
papirovou utérkou a nasad’te ochranny kryt.




Z hygienickych divodi a pro zabranéni $ifeni infekci ma byt jedno baleni pouzivano pouze jednou
osobou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Xylomax Neo, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) (nebo nékdo jiny pouzil) vice tohoto piipravku, nez jste mel(a), okamzité
vyhledejte svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

Predavkovani miize nastat jak podanim nosem, tak i usty. Zejména u malych déti se mohou
vyskytnout nasledujici pfiznaky: uzkost, neklid, bludy (halucinace) nebo kiece stiidajici se se
sniZzenim télesné teploty, velmi extrémni formou ospalosti az k bezvédomi (letargii) nebo komatem.
Jiné znamky ptedavkovani mohou byt: zuZeni nebo dokonce rozsiteni zornic, poceni, bledost,
modravé zbarveni kiize a sliznic (cyanoza), buseni srdce a apnoe (do¢asna zastava dychani).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Xylomax Neo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v pouzivani
tohoto 1é¢ivého pfipravku v souladu s doporu¢enym davkovanim.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité prestaiite pouzivat pripravek Xylomax Neo a vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se
u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich piiznaki (mohou to byt znamky alergické reakce):

- potize s dychanim nebo polykanim

- otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédéni kiize doprovazené cervenou vyrazkou nebo vyvysenymi hrbolky

Byly zaznamenany nasledujici nezadouci tcinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- bolest hlavy

- prechodné mirné ptiznaky podrazdéni jako paleni nebo suchost nosni sliznice a/nebo v krku
- kychani

- pocit na zvraceni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- pocit ucpaného nosu (po preruseni uzivani pripravku)
- krvaceni z nosu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

- zavrat’

- pocit nepravidelného nebo zrychleného srdec¢niho tepu (palpitace)

- zvySeny krevni tlak

- poruchy zraku, které jsou piechodné

- systémova alergicka reakce jako angioedém (otok riznych Casti téla), vyrazka, svédéni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)
- nervozita

- nespavost

- porucha srde¢niho rytmu (arytmie)

- zvySena tepova frekvence (tachykardie)

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Xylomax Neo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mesict.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Xylomax Neo obsahuje

Lécivou latkou je xylometazolini hydrochloridum. Jeden ml roztoku obsahuje xylometazolini
hydrochloridum 1 mg. Jeden vstiik spreje (140 ul) obsahuje xylometazolini hydrochloridum 0,140 mg.
Pomocnymi latkami jsou moiska voda, dihydrogenfosfore¢nan draselny, natrium-hyaluronat, ¢isténa
voda.

Jak pripravek Xylomax Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy sterilni roztok.

10 ml roztoku v bilé plastové lahvicce uzaviené mechanickym rozpraSovacem, s tryskou a ochrannym
vi¢kem, v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

Jadran - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20, 510 00 Rijeka
Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Xylomax Neo
Polsko Orinox HA


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Slovenska republika Orinox Neo
Rumunsko Orinox HA 1 mg/ml spray nazal, solutie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 6. 10. 2023.



