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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de spray nazal, solutie contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg si dexpantenol 50 mg.
O pulverizare de 0,1 ml solutie (echivalentul a 0,1 g) contine 0.05 mg clorhidrat de xilometazolina si 5 mg
dexpantenol.

Excipient cu efect cunoscut:
O pulverizare de 0,1 ml solutie (echivalentul a 0,10 g) contine 0,02 mg de clorura de benzalconiu.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml este indicat pentru reducerea congestiei mucoasei nazale asociata
rinitelor si pentru a favoriza vindecarea cutanata si a leziunilor mucoaselor, pentru tratamentul rinitelor
vasomotorii (rhinitis vasomotorica) si pentru tratamentul afectarii respiratiei nazale dupa interventiile
chirurgicale la nivel nazal.

Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie este destinat administrarii la copii cu varste
intre 2 si 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza pentru copii cu varste cuprinse intre 2 si 6 ani este de o pulverizare in fiecare nara de cel mult trei ori
pe zi, dupa necesitati. Doza se stabileste n functie de sensibilitatea pacientului si de efectul clinic.

Tratamentul nu trebuie urmat mai mult de 7 zile consecutive, decat la recomandarea medicului.
Intre administrari trebuie sa se facd o pauza de cateva zile.
Trebuie consultat intotdeauna medicul in ceea ce priveste durata tratamentului la copii.

Copii
Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie este contraindicat pentru utilizare de catre

copii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3).




Acest spray nazal este disponibil si In concentratii mai mari ale substantei active clorhidrat de xilometazolina,
adecvate administrarii adultilor si copiilor cu varsta peste 6 ani.

Mod de administrare

Administrare nazala.

Flaconul de Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie trebuie sa fie pastrat in pozitie
verticald pentru a aplica un puf in néri.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- pacienti ce prezinta inflamatie uscata a mucoasei nazale (rhinitis sicca),

- dupa extirparea chirurgicald a glandei pineale prin nas (hipofizectomie transsfenoidald) sau alte proceduri
operatorii la care este expusa membrana cerebrala,

- copii cu varsta sub 2 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament trebuie utilizat numai dupa aprecierea atenta a raportului beneficiu- risc la:
-pacienti tratati cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) sau alte medicamente care pot determina
hipertensiune arteriala,

-pacienti cu presiune intraoculara crescutd, in special cu glaucom cu unghi inchis,

-pacienti cu tulburari cardiovasculare severe (de exemplu boala coronariand, hipertensiune arteriald),
-pacienti cu feocromocitom,

-pacienti cu tulburari metabolice (hipertiroidie, diabet zaharat),

-pacienti cu porfirie.

Pacientii cu sindrom de interval QT prelungit tratati cu xilometazolind pot avea un risc crescut de aritmii
ventriculare grave.

Utilizarea 1n rinita cronica se poate face numai sub supraveghere medicald datorita riscului de atrofie a
mucoasei nazale.

Administrarea pe perioade lungi, precum si supradozajul decongestionantelor simpatomimetice pot duce la
hiperemia reactiva a mucoasei nazale, cu obstructia cdilor respiratorii; se poate ajunge la congestia cronica a
mucoasei nazale (rinitd medicamentoasd), chiar la atrofia mucoasei nazale (ozena).

Acest efect rebound duce la ingustarea cailor aeriene, determinand folosirea repetatd a medicamentului de catre
pacient pana la utilizare cronica.

In cazuri mai usoare, poate fi indicata intreruperea medicamentului simptomatic in una din néri -in prima

faza- si apoi schimbat in cealaltd pentru a mentine cel putin o parte din respiratia nazala.

Acest medicament contine 0,02 mg clorurd de benzalconiu per fiecare unitate de dozare de 0,1 ml (echivalent cu
0,1 g) solutie. Clorura de benzalconiu poate provoca iritatii sau umflaturi ale mucoasei nazale, mai ales
daca este utilizata pentru o perioada lunga de timp.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Clorhidrat de xilometazolina:

Folosirea concomitenta a inhibitorilor de monoaminoxidaza de tip tranilcipromina sau a antidepresivelor
triciclice poate determina o crestere a tensiunii arteriale ca rezultat al efectelor cardiovasculare ale acestor
medicamente.

Dexpantenol:
Nu se cunosc.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie folosit In timpul sarcinii, deoarece
nu exista date adecvate cu privire la administrarea clorhidratului de xilometazolind la gravide.

Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal, solutie nu trebuie folosit in timpul aldptarii, deoarece
nu se stie daca clorhidratul de xilometazolina se excreta in laptele matern.

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

Daca este utilizat conform prescriptiei medicale, Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal,
solutie nu are influenta asupra conducerii vehiculelor si folosirii de utilaje.

4.8 Reactii adverse

In evaluarea reactiilor adverse, frecventa a fost definita astfel: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100
pana la <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 pana la <1/100); rare (=1/10000 pana la <1/1000); foarte rare
(<1/10000); cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburdri ale sistemului nervos:
Foarte rare: agitatie, insomnie, oboseald (somnolenta, sedare), cefalee, halucinatii (in special la copii)
convulsii (in special la copii).

Tulburari cardiace:
Rare: palpitatii, tahicardie, hipertensiune.
Foarte rare: aritmii cardiace

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:

Foarte rare: cresterea congestiei mucoasei dupa ce efectul medicamentului a incetat (hiperemie reactiva),
epistaxis.

Cu frecventd necunoscutd: arsuri sau uscarea mucoasei nazale, stranut.

Tulburéri ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: hipersensibilitate (angioedem, prurit, eczeme)

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 direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Clorhidrat de xilometazolina:

Intoxicatia cu derivati de imidazol poate produce confuzii, deoarece fazele de stimulare a sistemului nervos
central pot sa alterneze cu fazele de inhibare.

In special in cazul copiilor, dupa intoxicatie apar efecte dominante asupra sistemului nervos central care se
manifesta prin crampe si coma, bradicardie, apnee, precum si hipertensiune arteriald care poate fi urmata de
hipotensiune arteriala.

Simptomele de stimulare a sistemului nervos central sunt: senzatie de frica, excitatie, halucinatii si convulsii.
Simptomele de inhibare a sistemului nervos central sunt: scadere a temperaturii corpului, letargie,
somnolenta si coma.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Pot sa mai apara si urmatoarele simptome:

Mioza, midriaza, transpiratii, febra, paloare, cianoza, greata, varsaturi, tahicardie, bradicardie, aritmie
cardiaca, stop cardiac, hipertensiune arteriala, soc hipotensiv, edem pulmonar, disfunctie respiratorie si
apnee.

Managementul supradozajului

In caz de intoxicatie severd, se recomanda terapia intensiva pentru stabilizare hemodinamica. Deoarece
absorbtia de xilometazolind poate sa se produca foarte repede, trebuie sa se administreze imediat carbune
medicinal (absorbant), sulfat de sodiu (laxativ) sau sa se faca lavaj gastric (in cantitate mare). Pentru
scaderea tensiunii arteriale se poate administra un alfa-blocant non selectiv. Vasopresoarele sunt
contraindicate. Daca este necesara scaderea febrei se recomanda terapia anticonvulsivanta i respiratia
artificiald cu oxigen.

Dexpantenol.:
Acidul pantotenic si derivatii sai, incluzand si dexpantenol, au toxicitate foarte scazuta. Nu este necesara nici
o actiune specifica in caz de supradozare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: simpatomimetice, combinatii exclusiv corticoizi, codul ATC: RO1ABO06.

Bixtonim Xylo Duo 0,5 mg/ml + 50 mg/ml spray nazal este un medicament ce contine combinatii de
medicamente alfa-simpatomimetice cu un analog de vitamina pentru uz topic la nivelul mucoasei nazale.
Xilometazolina are activitate vasoconstrictoare i, de aceea, decongestioneaza partea internd a mucoasei.
Dexpantenolul este un derivat de acid pantotenic, o vitamina care ajuta la regenerarea dermului si la protectia
mucoaselor.

Clorhidratde xilometazolina:

Xilometazolina este un derivat imidazolic, cu actiune simpatomimetica, care actioneaza asupra receptorilor
a-adrenergici de la nivelul mucoasei nazale. Ea actioneza ca un vasoconstrictor in decongestionarea
mucoaselor. Efectul incepe, de regula, in 5-10 minute si se manifesta prin ameliorarea respitatiei nazale ca
rezultat al decongestionarii mucoasei nazale §i favorizarea eliminarii secretiei nazale.

Dexpantenol:

Dexpantenol (D-(+)- alcool pantotenilic) este analogul alcoolic al acidului pantotenic; datorita conversiei
intermediare, are aceeasi activitate biologica ca acidul pantotenic, dar numai izomerul dextrogir D este activ
biologic. Acidul pantotenic si sarurile sale sunt hidrosolubile si, ca si coenzima A, sunt implicate in
numeroase procese metabolice incluzand stimularea sintezei de proteine si corticoizi si producerea de
anticorpi. Coenzima A este implicatd si in formarea lipidelor, 1n special cele sebacee, cu functie protectoare
importanta si rol important in acetilarea aminoglucidelor, care sunt esentiale in constituirea suportului pentru
numeroase mucopolizaharide.

Dexpantenolul protejeaza stratul epitelial si faciliteaza vindecarea leziunilor.

La sobolanii cu deficit de dexpantenol, dexpantenolul a avut un efect trofic la nivelul dermului.

Aplicat extern, dexpantenolul/pantenolul poate sprijini necesitatile crescute de acid pantotenic ale dermului
sau membranelor mucoaselor afectate.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Clorhidrat de xilometazolina:

La administrare intranazala a clorhidratului de xilometazolina, cantitatea de medicament absorbita poate
ocazional sd ajunga sa produca efecte sistemice, de exemplu asupra sistemului nervos central si/sau
sistemului cardiovascular.

Nu sunt disponibile studii despre farmacocinetica umana.
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Dexpantenol:
Dexpantenolul este absorbit la nivel cutanat si oxidat enzimatic la acid pantotenic in organism, cat si la

nivel cutanat. In plasma vitamina este transportati sub forma legata de proteine. Acidul pantotenic este

un important component al coenzimei A, care este ubicuitara in organism.
Nu exista studii detaliate despre metabolismul dexpantenolului la nivelul mucoaselor si la nivel cutanat.
60 -70 % din doza orala este excretata In urina si 30 - 40% 1n fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice rezultate din studii conventionale privind siguranta farmacologica, toxicitatea la
administrarea repetatd, toxicitatea asupra reproducerii, genotoxicitatea §i potentialul tumoral nu au

demonstrat riscuri speciale la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Dihidrogenofosfat de potasiu
Hidrogenofosfat de disodiu dodecahidratat
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
Termen de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 12 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Medicamentul ambalat pentru comercializare: “A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original,

pentru a fi ferit de lumina”
Dupa prima deschidere: “A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit de

lumina”
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un flacon din sticla brundprevazut cu pompa de pulverizare cu sistem de inchidere prin infiletare,

aplicator nazal si capac; contine 10,5 ml spray nazal, solutie.
Cutie cu un flacon din sticla brund, prevazut cu pompa de pulverizare cu sistem de inchidere snap-on, aplicator

nazal si capac; contine 10,5 ml spray nazal, solutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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