Oprava k sp. zn. sukls305004/2023

Ptibalova informace: informace pro pacienta
Xylomax 1 mg/ml nosni sprej, roztok
xylometazolin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Xylomax a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Xylomax pouzivat

3. Jak se Xylomax pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Xylomax uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Xylomax a k ¢emu se pouZiva

Xylomax obsahuje 1é¢ivou latku xylometazolin-hydrochlorid pattici do skupiny 1ékd nazyvanych
sympatomimetika. Xylometazolin snizuje prekrveni nosni sliznice, a tim snizuje silnou nosni sekreci
a navraci zdufrelé krevni cévy do normalni velikosti. Pomaha udrzovat volny nosni prichod, coz

usnadiiuje dychani, pokud mate ucpany nebo plny nos.

Xylomax se pouziva pro obnoveni priichodnosti ucpaného nosu zpisobeného akutni rymou, sennou
rymou nebo jinou alergickou rymou ¢i zanétem vedlejSich nosnich dutin.

Vas lékat Vam ho také muze predepsat pro pouziti pfed odbornym vySetfenim nosu.
Utinek tohoto 1éku nastupuje béhem 2 minut a trva po dobu az 12 hodin.

Tento 1é¢ivy pripravek je vhodny pro dospélé a dospivajici od 12 let véku.

Je dobfe snasen, dokonce i pacienty s citlivou nosni sliznici.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Xylomax pouZivat
NepouZivejte Xylomax:

- jestlize jste alergicky(a) na xylometazolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
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- jestlize jste nedavno podstoupil(a) nosni operaci. Porad’te se se svym Iékafem nebo 1€¢karnikem,
jestli mtizete zacit pouzivat xylometazolin-hydrochlorid.

- jestlize mate suchy zanét nosni sliznice s tvorbou krust (rhinitis sicca).

- jestlize mate glaukom s uzavienym thlem.

Pokud se Vas tyka kterakoli z vy$e uvedenych skute¢nosti, porad’te se s 1ékarem nebo 1ékarnikem,
protoze za téchto okolnosti pro Vas neni pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku vhodné.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Xylomax se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud trpite
nékterym z nasledujicich stavi:

vysoky krevni tlak

choroba srdce (napf. syndrom dlouhého QT intervalu)

onemocnéni cév

nadmérna Cinnost §titné zlazy

cukrovka (diabetes)

zveétsena prostata

nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom)

jestlize uzivate nebo jste v predchozich dvou tydnech uzival(a) antidepresiva znama jako
inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO)

Stejné jako jiné podobné 1é¢ivé pripravky u citlivych pacientd miize Xylomax zpisobit poruchy
spanku, zavraté, ties, nepravidelny srdecni tep nebo zvyseni krevniho tlaku. Obrat'te se na svého
1ékate, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich tcinkd.

Stejné jako jiné 1€Civé pripravky, které snizuji otok nosni sliznice, se Xylomax nema pouzivat déle nez
jeden tyden. Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani mize zpusobit ztlusténi nosni sliznice, takze se
zda, ze priznaky, kvili kterym se nosni sprej pouzival, nezmizely nebo se dokonce vratily. Nedojde-li
k zddnému zlepseni béhem tydne, kontaktujte svého 1ékare.

Doporucend dédvka nema byt ptekrocena.
Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a Usty.

Déti
Xylomax 1 mg/ml nesmi byt podavan détem mlads$im 12 let.

Pro déti od 1 do 11 let veku je k dispozici jina sila — Xylomax 0,5 mg/ml.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Xylomax
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nepouzivejte xylometazolin, pokud uzivate (nebo jste v uplynulych 2 tydnech uzival(a)) néjaky
pripravek k 1écbe deprese.

Mezi tyto 1éky patfi:
e inhibitory monoaminooxidazy (IMAO): nepouZzivejte tento piipravek, pokud uzivate nebo
jste v uplynulych 2 tydnech uzival(a) IMAO
e tricyklicka nebo tetracyklicka antidepresiva

Vzajemné pusobeni miize nastat pii pouzivani xylometazolinu s antihypertenzivy (k 1é€bé vysokého

krevniho tlaku). Je zde pravdépodobnost pozménéného plisobeni beta-blokatord (jsou pouzivané
k 1é€bé vysokého krevniho tlaku, nékterych srdecnich onemocnéni a zvyseného nitroocniho tlaku).
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Pokud uzivate tyto 1éky, musite to vzit v ivahu a poradit se s 1ékafem nebo lékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Nepouzivejte ptipravek Xylomax v prubéhu t€¢hotenstvi.

Kojeni
Neni znamo, jestli je xylometazolin vylu¢ovan do lidského matetského mléka. Porad’te se se svym
lékafem o vhodnosti tohoto ptipravku diive, nez ho zacnete pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Xylomax nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Xylomax obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru. Benzalkonium-
chlorid mize zplsobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobé.

3. Jak se Xylomax pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Xylomax 1 mg/ml nesmi byt pouzivan u déti mladsich 12 let.
Doporucéena davka pro dospélé a dospivajici od 12 let véku:

1 vstiik do kazdé nosni dirky, 1krat nebo vicekrat dle potfeby, maximalné 3krat denn¢.
Mezi dvéma dédvkami ma byt ¢asovy odstup 8-10 hodin.

Zpusob pouziti
Odstrafite bezpecnostni uzaver.

Pred prvnim pouzitim stisknéte Skrat rozprasovac. V piripad¢, ze sprej nebyl pouzivan po dobu vice
nez 14 dnt (po prvnim pouZziti), stisknutim rozpraSovace pripravte sprej pro opétovné pouziti.
Déavkovac je naplnén pro nasledné pouziti. Dbejte na to, abyste si sprej nestiikl(a) do o¢i nebo tst.

Vyprazdnéte nos.

Drzte nosni sprej svisle a mirn€ ohnéte hlavu doptedu. Vlozte trysku do nosni dirky a jednou stisknéte
rozprasovac. Drzte rozprasovac stlateny, dokud ho nevyndate z nosu. Aplikujte 1 vstiik do kazdé
nosni dirky. Pfi stisknuti rozprasovace se pomalu nadechnéte nosem.

Vycistéte a vysuste trysku po pouziti a nasad’te bezpecnostni uzaver.

Aby se zabranilo moznému §ifeni ndkazy, lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou.

Délka trvani 1éCby

Nesmite pouzivat xylometazolin-hydrochlorid nosni sprej déle nez jeden tyden. Pokud ptiznaky

nezmizely nebo se dokonce vratily po pouzivani spreje po dobu jednoho tydne, porad’te se s lI¢karem.
Vas lékat Vam poradi s 1é¢bou Vaseho stavu.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Xylomax, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) pfili§ mnoho tohoto pfipravku, kontaktujte okamzité svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

Pfedavkovani mlze nastat pfi podani nosem i usty. Pfi pfedavkovani se mohou vyskytnout nasledujici
ptiznaky, zejména u malych déti: uzkost, neklid, bludy (halucinace) nebo kiece stridajici se se
snizenim télesné teploty, velmi extrémni forma ospalosti az k bezvédomi (letargie) nebo koma. Jiné
znamky predavkovani mohou byt: zaZeni zornic nebo dokonce rozsifeni zornic, poceni, bledost,
modravé zbarveni kiize a sliznic (cyanoza), buseni srdce a apnoe (doCasné zastaveni dychani).

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit Xylomax
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Xylomax
Pokud pfestanete pouzivat tento ptipravek, nevyskytnou se zddné abnormality.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité PRESTANTE pouzivat tento 1é&ivy piipravek a kontaktujte svého 1ékaie nebo jdéte na
pohotovost do blizké nemocnice, pokud Vy nebo Vase dité¢ vykazuje(te) néktery z nasledujicich
pfiznakd, protoze to mohou byt znamky alergické reakce:

. potize s dychanim a polykanim;
. otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo hrdla;
. zavazné svédeéni, doprovazené Cervenou vyrazkou a koptivkou (urtikarie).

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti):
. bolest hlavy;

. sucho v nose nebo podrazdéni nosni sliznice, pocit paleni;
o pocit na zvraceni.

Méng Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientl):

. krvaceni z nosu.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl):
zavrat’;

tres;

nespavost,

poruchy zraku, které jsou prechodné;
nepravidelny a rychly srde¢ni tep;

zvyseny krevni tlak;

alergicka reakce (kozni vyrazka, svédéni, otok).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

Oteviené baleni miize byt pouzito az do 1 mésice po prvnim otevieni. Pro lepsi zapamatovani si
zapiste datum otevieni na oznacené misto na krabicce.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Xylomax 1 mg/ml obsahuje

- Lécivou latkou je xylometazolin-hydrochlorid. Jeden ml ptipravku Xylomax 1 mg/ml obsahuje
1 mg xylometazolin-hydrochloridu. Jedna davka (138 mikrolitrit) obsahuje 140 mikrogrami
xylometazolin-hydrochloridu.

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid, dinatrium-edetat, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny
a Cisténa voda.

Jak Xylomax vypada a co obsahuje toto baleni

Xylomax je Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

Xylomax je baleny v lahvicce (10 ml) z hnédého skla s bilym plastovym mechanickym rozprasovacem
a PP nebo HDPE vickem.

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
Basic Pharma Manufacturing B.V., Burgemeester Lemmensstraat 352, 6163 JT Geleen, Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Xylomax
Polsko Orinox
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Italie Rimet
Rumunsko Orinox 1 mg/ml spray nazal, solutie
Slovenska republika Orinox 1 mg/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 2. 2024.
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