AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11717/2019/01 Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BIXTONIM XYLO 1 mg/ml picaturi nazale, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru picaturi nazale, solutie contine clorhidrat de xilometazolina 1 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,2 mg/ml, sorbitol 10 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi nazale, solutie.
Solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile, inodora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Bixtonim Xylo 1 mg/ml este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varste peste 6 ani pentru:
- decongestionarea mucoasei nazale datorate corizei, rinitei vasomotorii si rinitei alergice,
- facilitarea evacudrii secretiilor in afectiunile sinusurilor paranazale,

- ca tratament adjuvant n otita medie, pentru decongestionarea mucoasei nazo-faringiene,
- facilitarea rinoscopiei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti, adolescenti si copii peste 6 ani:

Doza recomandata este de 2-3 picaturi de 2-3 ori pe zi, in fiecare nara.

Acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 5 zile, cu exceptia cazului in care medicul
recomanda altfel.

Tnainte de reutilizarea xilometazolinei este necesari o pauzi de cateva zile.

Copii sub 6 ani:
Bixtonim Xylo 1 mg/ml este contraindicat la copii cu varsta sub 6 ani (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Flaconul nu va fi utilizat decat de o singura persoana, pentru a evita disemnarea microorganismelor

patogene prin intermediul picuratorului.
4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la xilometazolina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

1



- rinita sicca (inflamatie a mucoasei nazale neinsotita de secretie);

- glaucom, indeosebi cu unghi inchis.

- copii cu varsta sub 6 ani;

- pacienti cu hipofizectomie trans-sfenoidala sau dupa interventii chirurgicale cu expunere a durei
mater.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Ca si alte medicamente simpatomimetice, xilometazolina trebuie utilizata cu precautie la pacientii care
prezinta o reactie puternica la administrarea de substante adrenergice, care se manifestd prin insomnie,
ameteli, tremor, aritmii cardiace sau hipertensiune arteriala.

Pacientii care necesita tratament cronic cu xilometazolina pot folosi acest medicament o perioada mai
Tndelungata numai sub supraveghere clinica atenta, deoarece exista risc de atrofie a mucoasei nazale.

Xilometazolina trebuie administrata cu prudenta si numai daca beneficiul terapeutic depaseste riscurile
potentiale la pacienti tratati cu antidepresive inhibitorii ale monoaminoxidazei (IMAQO) sau alte
medicamente care pot creste tensiunea arteriald; afectiuni cardiovasculare grave (de exemplu afectiuni,
coronariene grave, hipertensiune arteriald). Pacientii cu sindrom QT prelungit tratati cu xilometazolina
pot prezenta risc crescut de aritmii ventriculare severe.

De asemenea, xilometazolina trebuie administrata cu prudenta si numai daca beneficiul terapeutic
depdseste riscurile potentiale la pacienti cu feocromocitom sau cu tulburari metabolice (de exemplu
hipertiroidie, diabet zaharat).

Decongestionantele simpatomimetice pot produce hiperemie reactiva a mucoasei nazale, in special ca
urmare a tratamentului prelungit sau daca se administreazi doze mari. In caz de tratamente repetate
sau in cazul utilizarii cronice a acestui medicament se poate produce sindrom de rebound congestiv si
Tngustarea cailor aeriene. Aceasta se poate manifesta, eventual, prin congestia cronica a mucoasei
nazale (0zeni). in cazurile moderate, se poate opri administrarea medicamentului intr-0 nara,
administrandu-se doar in cealalta nara pana la reducerea intensitatii simptomelor, pentru a mentine, In
parte, permeabilitatea cailor respiratorii nazale.

Medicamentul contine clorurd de benzalconiu care este iritant. Utilizarea de lungd durata poate
determina edem la nivelul mucoasei nazale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta a xilometazolinei cu antidepresive inhibitorii ale monoaminoxidazei
(IMAOQ) de tipul tranilciprominei sau cu antidepresive triciclice poate determina cresterea tensiunii
arteriale (datorita efectelor cardiovasculare induse de xilometazolini).

Nu se recomanda utilizarea concomitenta a altor preparate nazale care contin simpatomimetice.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu s-a stabilit siguranta administrarii la femeile gravide si la mamele care alapteaza. Un studiu realizat
la gravide -la care s-a administrat xilometazolina in primul trimestru de sarcina- nu a indicat o
incidenta crescuta a malformatiilor congenitale. Deoarece nu a fost stabilita inca siguranta
administrarii xilometazolinei in timpul sarcinii, utilizarea acestui produs nu este recomandata in
aceasta perioada.

Alaptarea
Nu se recomanda administrarea xilometazolinei Tn timpul alaptarii, deoarece nu se stie daca

xilometazolina se excreta in laptele matern.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Tratamentul prelungit sau cu doze mari de xilometazolina prezinta risc de reactii adverse la nivelul
sistemului nervos central si a aparatului cardiovascular. Daca apar astfel de efecte, capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi influentata.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (=1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Tulburari cardiace
Foarte rar: utilizarea topica intrasinusald poate sd determine efecte sistemice de tip simpatomimetic
cum sunt palpitatii, tahicardie sau cresterea tensiunii arteriale.

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rar: cefalee.

Tulburari psihice
Foarte rar: insomnie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte rar: astenie.

Tulburiri oculare
Foarte rar: tulburari de vedere.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Mai putin frecvente: epistaxis

Rar: la pacientii cu hipersensibilitate, xilometazolina poate produce o iritatie locald, moderata si
tranzitorie (senzatie de arsura sau uscaciune a mucoasei nazale).

Foarte rar: sindrom de rebound congestiv (hiperemie reactivd) dupa intreruperea administrarii
medicamentului. Tratamentul prelungit, frecvent si/sau cu doze mari de xilometazolind poate
determina iritatie (senzatie de arsurd sau uscaciune a mucoasei nazale), precum §i congestie reactiva cu
rinitd indusa medicamentos. Acest efect poate sda apara dupa numai 5 zile de tratament si, daci se
continud administrarea, pot aparea afectari cronice ale mucoasei nazale cu formare de cruste.

Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta: greata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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In cazurile rare de intoxicatie accidentald la copii, tabloul clinic a fost alcatuit in principal din semne
cum ar fi puls neregulat, palpitatii, tahicardie, hipertensiune arteriala si uneori, afectarea starii de
constienta.

Nu exista un tratament specific. Trebuie luate masurile terapeutice standard de sustinere a functiilor
vitale ale pacientului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz topic, simpatomimetice, codul ATC:
RO1AAQ7.

Xilometazolina este un simpatomimetic (derivat de imidazol) care actioneaza asupra receptorilor
a-adrenergici de la nivelul mucoasei nazale. Dupa administrare nazala, xilometazolina determina
constrictia vaselor de sdnge, determinand astfel decongestionarea mucoasei nazo-faringiene.
Efectul apare la 5-10 minute dupa administrare.

Studiile de farmacodinamie au demonstrat ca xilometazolina actioneaza, de asemenea, in sensul
reducerii frecventei de deplasare a cililor celulelor mucociliare. Aceasta actiune este reversibila

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea nazala, cantitatea de substanta absorbita poate fi uneori suficienta pentru a
produce efecte sistemice, de exemplu asupra sistemului nervos central si asupra aparatului
cardiovascular.

Nu au fost identificati metabolitii si nici cdile de excretie ale acestora.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Clorura de benzalconiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Dihidrogenofosfat de potasiu
Edetat disodic dihidrat

Clorura de sodiu

Sorbitol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
30 zile dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un flacon din PEID a 10 ml picaturi nazale, solutie, prevazut cu picuritor din PEJD.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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