AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13735/2021/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Xylo-Nasal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie contine clorhidrat de xilometazolind 1 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
1 ml de solutie contine clorura de benzalconiu 0,1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi nazale, solutie.

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Xylo-Nasal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie este indicat pentru:

- decongestionarea mucoasei nazale datorate corizei, unor forme de rinitd alergica sau vasomotorii
- facilitarea evacudrii secretiilor 1n afectiunile sinusurilor paranazale

- catratament adjuvant in otita medie, pentru decongestionarea mucoasei nazo-faringiene

- facilitarea rinoscopiei.

Xylo-Nasal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti, inclusiv varstnici si copii cu varsta peste 6 ani
Doza recomandata este de 2 picaturi de 3-4 ori pe zi, in fiecare nara.

Acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 5-7 zile consecutive.

Daca este necesarda administrarea pentru o perioadd mai indelungata, se face o pauza timp de cinci zile
intre perioadele de administrare.

Copii cu vdrsta sub 6 ani
Xylo-Nasal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 6
ani (vezi pct. 4.3).



Mod de administrare
Pentru utilizare nazala.

Flaconul nu va fi utilizat decat de o singurd persoand, pentru a evita diseminarea microbiand prin
intermediul picurdtorului, iar varful trebuie curatat dupa utilizare.

Pentru a preveni contaminarea produsului la administrare, se evitd atingerea picurdtorului cu ména sau
atingerea foselor nazale cu picuritorul.

Dupa utilizare flaconul se inchide etans.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Rinita sicca (inflamatie uscatd a mucoasei nazale, neinsotita de secretie).

Copii sub 6 ani.

Glaucom cu unghi inchis sau predispozitie la glaucom cu unghi inchis.

Ca 1n cazul utilizarii altor vasoconstrictoare, medicamentul nu trebuie utilizat la pacienti cu
hipofizectomie trans-sfenoidala sau dupa interventii chirurgicale cu expunere a durei mater.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

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

Ca si alte medicamente topice nazale, acest medicament poate fi absorbit sistemic; efectele adverse de
tip sistemic ale xilometazolinei pot aparea si la administrarea pe cale topica.

Sunt necesare precautii la administrarea xilometazolinei pacientilor cu afectiuni cardio-vasculare
(inclusiv hipertensiune arteriald), hipertiroidie, feocromocitom, glaucom cu unghi inchis, diabet
zaharat. Pacientii cu sindrom QT prelungit tratati cu xilometazolind pot prezenta un risc crescut de
aritmii ventriculare grave.

Sunt necesare precautii la administrarea xilometazolinei pacientilor aflati in tratament cu antidepresive
tri/tetraciclice, precum si antidepresive de tip IMAO.

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

La administrare pe perioade mai lungi de timp sau in doze mari poate apirea sindrom de rebound
congestiv, agravat pana la rinitd cronica iatrogena sau chiar ozena (atrofia mucoasei nazale).

Acest medicament contine 0,1 mg/ml clorura de benzalconiu. Utilizarea de lunga duratd poate
determina edem la nivelul mucoasei nazale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd cu antidepresive inhibitori de monoaminooxidaza neselectivi sau selectivi
IMAO-A reversibili (tip moclobemid) poate determina pusee de hipertensiune arteriala.

Administrarea concomitentd cu antidepresivele triciclice sau tetraciclice, cu analeptice respiratorii de
tip doxapram, cu oxitocina, cu medicamente pentru controlul greutitii, cu medicatie de substitutie

tiroidiana, cu efedrind poate potenta efectul hipertensiv al xilometazolinei.

Xilometazolina antagonizeaza efectul hipotensiv al blocantelor adrenergice.



Administrarea concomitentd cu un vasodilatator conduce la diminuarea efectului xilometazolinei.
Administrarea concomitentd cu medicamentele mielosupresoare poate determina toxicitatea acestora.
Administrarea concomitenta cu ergotamina sau metisergida creste riscul aparitiei ergotismului.

Administrarea concomitentd cu medicamente ce contin cofeind sau bauturi energizante pe baza de
cofeind si guarana poate produce crize de hipertensiune arteriala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu s-a stabilit siguranta administrarii la femeile gravide.

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 1n aceasta perioada.

Alaptarea
Nu s-a stabilit siguranta administrarii la mamele care alapteaza.

Nu se recomanda administrarea xilometazolinei in timpul aldptarii, 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

Xylo-Nasal 1 mg/ml picaturi nazale, solutie nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent pentru xilometazolind au fost: senzatie de usturime sau
arsurd la nivelul nasului si gatului, precum §i uscare a mucoasei nazale.

Categoriile de frecventa ale reactiilor adverse au fost definite dupd cum urmeaza:
Frecvente (> 1/100 si <1/10), rare (> 1/10000 si <1/1000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Tulburéri ale sistemului imunitar
Rare: reactii alergice sistemice

Tulburari psihice
Rare: nervozitate, insomnie

Tulburéri ale sistemului nervos
Rare: cefalee, vertij

Tulburari oculare
Rare: tulburari tranzitorii ale vederii

Tulburari cardiace
Rare: palpitatii

Tulburari vasculare
Rare: crestere a tensiunii arteriale




Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: senzatie de usturime sau arsura la nivelul nasului si gatului, precum si uscare a mucoasei
nazale

Cu frecventa necunoscuta: efect de rebound, epistaxis

Tulburari gastro-intestinale
Rare: 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 sdnatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome
Simptome de supradozare au fost raportate rar, manifestandu-se prin: tahiaritmie, hipertensiune,

midriaza, senzatie de greata, dispnee, convulsii, colaps, stop cardiac, edem pulmonar. Pot aparea, de
asemenea, somnolentd, hipotermie, bradicardie, hipotensiune, apnee, coma.

O picatura (doza unicd) din medicamentul care contine xilometazolind 1 mg/ml administrat intranazal
a provocat o comi de patru ore la un sugar cu varsta de 15 zile. In timpul urmaririi, sugarul s-a
recuperat complet.

Tratament

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

Se recomanda tratament simptomatic sub supraveghere medicala. Daca intoxicatia s-a produs prin
ingerare, se recomanda lavaj gastric, administrare de carbune medicinal. Pentru scéderea tensiunii se
administreaza intravenos fentolamind in solutie salind. La nevoie, se administreazd antipiretice §i
anticonvulsivante.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz topic, simpatomimetice, codul ATC:
RO1AA07

Xilometazolina este un derivat imidazolic, cu actiune simpatomimetica, care actioneazd asupra

receptorilor o-adrenergici de la nivelul mucoasei nazale. Actiunea simpatomimetica la nivelul

mucoasei nazale consta in constrictia musculaturii netede a vaselor sanguine.

Studiile asupra proprietatilor farmacodinamice ale xilometazolinei, efectuate pe o perioada

indelungata, au indicat existenta mai multor mecanisme posibile de producere a vasodilatatiei

secundare:

- actiunea ca inhibitor indirect (prin inhibarea inductiei enzimatice) al enzimelor implicate in sinteza
oxidului de azot din teritoriul vascular al mucoasei nazale (NO-sintetaze), ceea ce explica



exacerbarea procesului inflamator in cazul supradozérii pe termen lung a xilometazolinei
administrate nazal;

- stimularea receptorilor o, presinaptici care determina aparitia unei bucle de feedback negativ,
ducand la scaderea concentratiei de noradrenalind endogena si aparitia unui sindrom de rebound
congestiv la Intreruperea agonistului medicamentos;

- cresterea activitatii parasimpatice in teritoriul vascular, cu alterarea tonusului vasomotor, ceea ce
duce la modificarea permeabilitatii vasculare si formarea edemelor;

- hipoxia tesuturilor datorita vasoconstrictiei, ceea ce duce la hiperemie reactiva si vasodilatatie.

Una dintre cele mai recente teorii se bazeaza pe disparitia selectivitatii pe receptori la administrarea de

doze mari, considerandu-se congestia secundard ca fiind efectul indelungat de actiune asupra

receptorilor de tip B-adrenergic.

Studiile de farmacodinamie au demonstrat ca xilometazolina actioneaza, de asemenea, in sensul

reducerii frecventei de deplasare a cililor celulelor mucociliare. Aceasta actiune este reversibila.

Mucoasa nazala fiind intens vascularizata, favorizeaza absorbtia sistemica a medicamentelor

administrate pe aceastd cale. Xilometazolina administratd nasal poate conduce la efecte sistemice

cardiovasculare, respiratorii, gastro-intestinale, metabolice s$i neurologice, datoritd prezentei
receptorilor o-adrenergici la aceste niveluri. Tot datoritd actiunii a-adrenergice, xilometazolina
prezintd activitate antiagregantd plachetard, considerandu-se ca receptorii care permit aparitia acestui
efect sunt fie o nouad clasa de receptori a-adrenergici, fie un subtip al clasei de receptori o,-adrenergici.

Studii relative recente au pus 1n evidenta si o actiune antioxidantd a xilometazolinei, ca “scavenger” al

radicalilor hidroxil, printr-un mecanism care incd nu a fost elucidat. Aceasta actiune are un efect

benefic in tratarea inflamatiilor mucoasei nazale, stiut fiind ca radicalii liberi sunt un factor favorizant
al aparitiei inflamatiilor.

Studiile efectuate pe 20 de subiecti, pe o perioada relativ lunga (sase sdptamani), cu administrarea a

0,15 ml solutie 1 mg/ml xilometazolina de trei ori pe zi au demonstrat absenta aparitiei tahifilaxiei.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Actiunea locald se manifestd in aproximativ 10 minute de la instilare si se mentine pe o perioada de
pana la 10-12 ore. Cantitatea de substanta absorbita sistemic dupa administrarea intranazald poate fi
suficient de mare pentru a determina aparitia efectelor sistemice, desi concentratiile plasmatice nu sunt
decelabile. Nu au fost identificati metabolitii si nici cdile de excretie ale acestora.

5.3 Date preclinice de siguranta

Carcinogeneza, mutageneza, afectarea fertilitatii: in literaturd nu sunt raportate studii de carginogeneza
si mutagenezd. De asemenea nu apar date privind efectele teratogene ale xilometazolinei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat

Hidrogenofosfat de disodiu dodecahidrat

Clorura de sodiu

Edetat disodic

Clorura de benzalconiu

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare: 3 ani
Dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile

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 PEJD, prevazut cu picuritor din PEJD, inchis cu capac din PEID, previzut cu
inel de siguranta. Fiecare flacon contine 10 ml picéturi nazale, solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.
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