AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6332/2014/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bixtonim XYLO 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un mililitru de spray nazal, solutie contine clorhidrat de xilometazolind 0,5 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,2 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie
Solutie limpede, incolora, lipsita de particule vizibile, inodora.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Bixtonim XYLO 0,5 mg/ml spray nazal, solutie este indicat la copii cu varsta cuprinsa intre 2-10 ani
pentru:

- decongestionarea mucoasei nazale datorita corizei, rinitei vasomotorii si rinitei alergice;

- facilitarea evacuarii secretiilor 1n afectiunile sinusurilor paranazale;

- ca tratament adjuvant n otita medie, pentru decongestionarea mucoasei nazo-faringiene;

- facilitarea rinoscopiei.

4.2 Doze si mod de administrare

Copii cu varsta cuprinsa intre 2-10 ani
- 1 pufin fiecare nard, la nevoie, dar de cel mult 3 ori pe zi.
Nu trebuie sa se utilizeze doze mai mari decat cele recomandate.

Copii cu varsta sub 2 ani
Bixtonim XYLO este contraindicat la copii cu varsta sub 2 ani.

Durata administrarii
Bixtonim XYLO nu trebuie utilizat mai mult de 5 zile, cu exceptia cazului in care medicul recomanda
altfel.

Modul administrarii

Pentru administrare se scoate capacul protector. Inainte de prima administrare se pulverizeaza in aer
prin apasarea pompei dozatoare de 2-3 ori, pentru a se asigura eliberarea corectd a dozelor. Astfel,
pompa este pregatita pentru administrare.

Tnainte de folosirea spray-ului nazal, se sufld usor nasul. Se recomandi ca ultima dozi si fie
administratd inainte de culcare.

Pentru utilizare, dupa scoaterea capacului protector, se introduce orificiul spray-ului in nara si se apasa
pe pompa o singura datd, Se inspird usor pe nas.




In timpul administrarii, flaconul se tine in pozitie verticald, cu pompa orientata in sus. Nu se utilizeaza
produsul in pozitie orizontala sau orientat in jos.
Dupa utilizare se acopera cu capacul protector.

Din motive de igiena si pentru a evita infectiile, fiecare flacon cu pulverizator trebuie sa fie folosit
numai de catre aceeasi persoana.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la xilometazolina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

Rinita sicca (inflamatie a mucoasei nazale neinsotita de secretie);

Glaucom, in special glaucom cu unghi inchis;

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

La pacienti cu antecedente de accident vascular cerebral sau cu factori de risc care pot favoriza aparitia
accidentului vascular cerebral prin activitatea alfa-simpatomimetica (tratament cu vasoconstrictoare,
antecedente de convulsii, retentia de urind la pacientii cu afectiuni utero-prostatice, asocierea cu
simpatomimetice cu actiune directa;

Copii cu varsta sub 2 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar altor medicamente simpatomimetice, xilometazolina trebuie administratd 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.

Pacientii care necesita tratament cronic cu xilometazolina pot utiliza acest medicament o perioadd mai
mare de timp numai sub supraveghere clinica atenta, deoarece exista risc de atrofie a mucoasei nazale.

La administrarea repetata si/sau prelungita de xilometazolind exista riscul aparitiei tahifilaxiei si rinitei
iatrogene.

La administrarea repetatd si/sau prelungitd exista riscul absorbtiei sistemice a xilometazolinei in
cantitati care pot determina reactii adverse sistemice.

Xilometazolina trebuie administrata cu prudenta si numai daca beneficiul terapeutic depaseste riscurile
potentiale la: pacienti tratati cu inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQ) sau alte medicamente care
pot creste tensiunea arterialda, afectiuni cardiovasculare severe (de exemplu afectiuni coronariene
grave, hipertensiune arteriald). Pacientii cu sindrom QT prelungit tratati cu xilometazolind pot
prezenta risc crescut de aritmii ventriculare severe.

De asemenea, Xilometazolina trebuie administratd cu prudentd si numai dacd beneficiul terapeutic
depaseste riscurile potentiale la pacienti cu feocromocitom sau cu tulburiri metabolice (de exemplu
hipertiroidie, diabet zaharat).

Decongestionantele simpatomimetice pot determina hiperemie reactivd a mucoasei nazale, n special
ca urmare a tratamentului de lungd durati sau daci se administreazi doze mari. In caz de tratamente
repetate sau in cazul utilizarii cronice a acestui medicament poate sd apard sindrom de rebound
congestiv si ingustarea cdilor aeriene. Aceasta se poate manifesta, eventual, prin congestia cronica a
mucoasei nazale (care poate fi urmati de ozend). In cazurile moderate, se poate opri administrarea
medicamentului ntr-o nard, administrandu-se doar in cealaltd nard pana la reducerea intensitatii
simptomelor, pentru a mentine, in parte, permeabilitatea cailor respiratorii nazale.

Bixtonim XYLOQO contine clorura de benzalconiu.
Utilizarea de lungd durata poate determina edem la nivelul mucoasei nazale



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea xilometazolinei in asociere cu inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO) sau cu
antidepresive triciclice poate determina cresterea tensiunii arteriale (datorita efectelor cardiovasculare
induse de xilometazolina).

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

Sarcina

Datele provenite din administrarea xilometazolinei la gravide sunt inexistente sau limitate.

Nu se recomandd administrarea xilometazolinei in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila
care nu utilizeaza masuri contraceptive.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca xilometazolina se excreta in laptele uman.
Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu xilometazolina.

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

Xilometazolina are influentd micad sau moderatd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje, existand riscul de aparitie a reactiilor adverse la nivelul sistemului nervos central si
cardiovascular atunci cand tratamentul este prelungit sau cu doze mari de xilometazolina.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, organe si sisteme si prezentate in functie de frecventa,
utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin
frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

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

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rar: cefalee.

Tulburiri psihice
Foarte rar: insomnie.

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

Tulburari 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, moderatd si
tranzitorie (senzatie de arsurd sau uscaciune a mucoasei nazale).



Foarte rar: sindrom de rebound congestiv (hiperemie reactivd) dupa intrerupereca administrarii
medicamentului. Tratamentul prelungit, frecvent si/sau cu doze mari de xilometazolind poate
determina iritatie (senzatie de arsurd sau uscaciune a mucoasei nazale), precum si congestie reactiva cu
rinitd indusa medicamentos. Acest efect poate sia 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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr.48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Semne si simptome de intoxicatie

Supradozajul poate determina urmatoarele manifestari clinice: midriaza, greatd, varsaturi, cianoza,
febra, convulsii, tahicardie, aritmii, colaps, stop cardiac, hipertensiune arteriald, edem pulmonar,
dispnee, tulburari psihice. Se poate produce, de asemenea, inhibarea functiei sistemului nervos central:
somnolenta, hipotermie, bradicardie, prabusgirea tensiunii arteriale pana la soc, apnee si coma.

Tratamentul intoxicatiei

Se recomandd administrarea de oxigen. Pentru scdderea tensiunii arteriale se administreaza
fentolamina. Vasopresoarele sunt contraindicate. Dacd este necesar, se administreaza antipiretice si
anticonvulsivante.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz topic, simpatomimetice, codul ATC:
RO1AAOQ7.

Xilometazolina este un simpatomimetic (derivate de imidazol) care actioneaza asupra receptorilor alfa-
adrenergici de la nivelul mucoasei nazale. Dupd administrare nazala, xilometazolina determina
constrictia vaselor de sidnge, rezultand astfel decongestionarea mucoasei nazo-faringiene.

Efectul apare la 5-10 minute dupa administrare.

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

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea nazald, cantitatea de substanta absorbitd poate fi uneori suficientd pentru a
determina efecte sistemice nervoase centrale si cardiovasculare.

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

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu
Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Hidrogenofosfat de disodiu dihidrat
Sorbitol lichid (necristalizabil)
Edetat disodic

Clorura de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.
A se utiliza in maxim 30 zile dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon de sticla brund a 10 ml spray nazal, solutie, prevazut cu pompa de pulverizare.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/
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