Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Ksilometazolin/dekspantenol Pliva 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina
ksilometazolinklorid, dekspantenol
Za primjenu u djece u dobi iznad 6 godina i odrasle

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ksilometazolin/dekspantenol Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ksilometazolin/dekspantenol Pliva
Kako uzimati Ksilometazolin/dekspantenol Pliva

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ksilometazolin/dekspantenol Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OOk U

1. Sto je Ksilometazolin/dekspantenol Pliva i za $to se koristi

Ksilometazolin/dekspantenol Pliva sadrzi djelatne tvari ksilometazolinklorid i dekspantenol. Ksilometazolin,
koji suzava krvne zile, smanjuje oteCenost sluznice nosa. Takoder sadrzi djelatnu tvar dekspantenol, derivat
vitamina pantotenske kiseline koji poti¢e zacjeljivanje i §titi sluznicu.

Za smanjenje otecenosti sluznice nosa u bolesnika s rinitisom te kao potporno lijecenje kod zacjeljivanja rana
(lezija) na kozi i sluznici, kod paroksizmalne rinoreje odnosno curenja iz nosa bez alergijskog uzroka
(vazomotorni rinitis) te za lijeCenje oteZzanog disanja kroz nos nakon operacije nosa.

Za primjenu u djece u dobi iznad 6 godina i odrasle.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ksilometazolin/dekspantenol Pliva

Nemojte uzimati Ksilometazolin/dekspantenol Pliva:

o ako ste alergi¢ni na ksilometazolinklorid ili dekspantenol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

e ako imate suhi rinitis (oblik kroni¢nog rinitisa koji uzrokuje suhu upalu sluznice nosa uz stvaranje krasta).

o ako ste nedavno bili podvrgnuti neurokirurskom zahvatu (transfenoidalnoj hipofizektomiji ili nekom
drugom zahvatu tijekom kojeg je mozdana ovojnica izloZena).

o U djece u dobi od 6 godina starosti i mlade.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ksilometazolin/dekspantenol Pliva

¢ ako uzimate odredene lijekove za lije¢enje depresije Koji su poznati kao inhibitori monoamino oksidaze
(MAO inhibitori) ili druge lijekove koji mogu povecati krvni tlak (npr. doksapram, ergotamin, oksitocin).

e ako uzimate lijekove koji snizavaju krvni tlak (npr. metildopa).

¢ ako imate poviSeni o¢ni tlak, osobito ako imate glaukom uskog kuta.
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o ako imate src¢ane bolesti (npr. sindrom dugog QT intervala), koronarnu sréanu bolest ili poviseni krvni tlak
(hipertenziju).

¢ ako imate tumor srzi nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom).

¢ ako imate metabolicke poremecaje kao Sto su pojacana aktivnost Stitne zlijezde (hipertireoza) ili Secerna
bolest.

.....

¢ ako imate povecanu prostatu (hiperplaziju prostate).

Kod kroni¢nog rinitisa, potreban je nadzor lije¢nika kod primjena ovog lijeka jer moze doc¢i do oStecenja
sluznice nosa (tkiva u nosu).

Djeca

Ksilometazolin/dekspantenol Pliva 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos ne smije se primjenjivati u djece u dobi
od 6 godina i mlade. Za djecu u toj dobnoj skupini, izmedu 2 i 6 godina, dostupni su drugi sprejevi za nos s
nizim udjelom ksilometazolinklorida (djelatna tvar koja smanjuje ote¢enost sluznice nosa).

Mora se izbjegavati dugotrajna primjena i predoziranje, posebno u djece. Primjena visokih doza mora biti uz
lije¢nicki nadzor.

Drugi lijekovi i Ksilometazolin/dekspantenol Pliva
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Istodobna primjena lijeka Ksilometazolin/dekspantenol Pliva i odredenih lijekova npr. lijekova za lijecenje
depresije (inhibitora monoaminooksidaze tipa tranilcipromina ili triciklic¢kih antidepresiva) kao i lijekova
koji potencijalno mogu povisiti krvni tlak (npr. doksapram, ergotamin, oksitocin) moze dovesti do porasta
krvnog tlaka zbog uc¢inka na kardiovaskularne funkcije.

Ovaj lijek se ne smije kombinirati s lijekovima koji sniZzavaju krvni tlak (npr. metildopa), zbog moguceg
vazopresornog ucinka ksilometazolina (odnosno uc¢inka na povisenje krvnog tlaka).

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce jer nema dovoljno podataka o upotrebi u trudnica. Ovaj
lijek se ne smije primjenjivati tijekom dojenja buduci da nije poznato izlu¢uju li se ksilometazolinklorid u
majc¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne o¢ekuje se sSmanjenje sposobnosti upravljanja vozilima i strojevima ako se lijek koristi u skladu s
uputama.

3. Kako uzimati Ksilometazolin/dekspantenol Pliva

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Osim ako lije¢nik ne propise drukdije, uobi¢ajena doza za odrasle i djecu stariju od 6 godina je 1 doza
spreja Ksilometazolin/dekspantenol Pliva u svaku nosnicu, prema potrebi, ali najviSe do 3 puta na
dan. Doza ovisi o individualnoj osjetljivosti i klinickom uc¢inku.
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[\ — zastmvi PokLoPAC
—— OTVOR RASPRSIVACA Natin primjene

Ovaj je lijek namijenjen za primjenu u nos. Nakon

Sto ste skinuli zastitni poklopac, umetnite otvor
SNIEI ERITISIANIA PUNPCE raspr$ivaca u nosnicu i jednom pritisnite pumpicu.

c Lagano udisite kroz nos tijekom primjene. Nakon

primjene, pazljivo obriSite mlaznicu ¢istom

papirnatom maramicom i ponovno stavite zastitni

poklopac.

Napomene:

Prije prve primjene — te nakon prekida lije¢enja duljeg od 7 dana — pumpicu je potrebno pritisnuti nekoliko
puta dok se ne dobije jednoli¢na maglica. Kod narednih je primjena sprej s odmjernim dozama odmah
spreman za uporabu.

Bolesnicima se preporucuje da prije primjene lijeka ispuSu nos. Posljednju dozu svakog dana lijecenja se
preporuca uzeti prije odlaska na spavanje.

Iz higijenskih razloga i kako bi se izbjegle infekcije, samo jedna osoba smije koristiti istu bocicu sa sprejem.

Trajanje primjene
Ksilometazolin/dekspantenol Pliva se ne smije koristiti dulje od 7 dana, osim ako lije¢nik ne propise
drukcije.

Prije ponovne primjene potreban je razmak od nekoliko dana.
Za trajanje primjene u djece, uvijek se mora za savjet obratiti lije¢niku.

Kroni¢na primjena moze dovesti do kroni¢nog oticanja te do ostecenja sluznice nosa.
Bolesnici s povisenim o¢nim tlakom (glaukomom, osobito glaukomom uskog kuta) prije primjene ovog
lijeka se moraju savjetovati sa svojim lije¢nikom.

Ako mislite da Ksilometazolin/dekspantenol Pliva djeluje prejako ili preslabo, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Ako uzmete vise lijeka Ksilometazolin/dekspantenol Pliva nego §to ste trebali

U slucaju predoziranja ili ako se lijek slucajno proguta, mogu se javiti sljedeci u¢inci:

e SuZene zjenice (Mioza), prosirene zjenice (midrijaza), vruéica, znojenje, bljedilo, plavo obojane usnice
(cijanoza), muc¢nina, napadaji (konvulzije), kardiovaskularni poremecaji, npr. poremecaji sréanog ritma
(tahikardija- ubrzan rad srca, bradikardija- usporen rad srca, sréane aritmije), cirkulatorni kolaps, sr¢ani
arest (prestanak rada srca), poviseni krvni tlak (hipertenzija); pluéni poremecaji (edem pluca, poremecaji
disanja), mentalni poremecaji. Nadalje, mogu se javiti i pospanost, pad tjelesne temperature, usporeni puls
srca, pad krvnog tlaka nalik na Sok, prestanak disanja i gubitak svijesti (koma).

U slu¢aju sumnje na predoziranje, odmah se javite lijeniku, koji ¢e zapoceti potrebno lijeCenje.

Ako ste zaboravili uzeti Ksilometazolin/dekspantenol Pliva

Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste zaboravili, ve¢ lijek nastavite koristiti u
skladu s uputama.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Sljedece kategorije koriste se u navodenju ucestalosti nuspojava:
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Vrlo Cesto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika
Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika
Manje Cesto: mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika
Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 bolesnika
Vrlo rijetko: mogu se javiti u do 1 na 10 000 bolesnika
Nepoznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Poremecaji imunolo§kog sustava:
Manje ¢esto:  alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) (oticanje koze i sluznica, koZni osip, svrbez)

Psihijatrijski poremecaji:
Vrlorijetko:  uznemirenost, nesanica, halucinacije (osobito u djece)

Poremecaji ziv€éanog sustava
Vrlorijetko:  umor (omamljenost, sedacija), glavobolja, konvulzije (osobito u djece)

Srcani poremecaji
Rijetko: osjecaj lupanja srca (palpitacije), ubrzani rad srca (tahikardija)
Vrlorijetko:  poremecaji sr¢anog ritma (aritmije)

Krvozilni poremecaji.
Rijetko: poviSenje krvnog tlaka (hipertenzija)

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja:
Vrlo rijetko:  pojacano oticanje sluznice nakon prestanka lijeCenja, krvarenje iz nosa
Nepoznato:  peckanje i suhoca nosne sluznice, kihanje

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ksilometazolin/dekspantenol Pliva
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici bocice iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.
Nakon prvog otvaranja, Ksilometazolin/dekspantenol Pliva potrebno je iskoristiti u roku od 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ksilometazolin/dekspantenol Pliva sadrZi

Djelatne tvari su ksilometazolinklorid i dekspantenol.

Jedna doza ($to odgovara 0,1 ml otopine) sadrzi 0,1 mg ksilometazolinklorida i 5 mg dekspantenola. 1 ml

otopine sadrzi: 1 mg ksilometazolinklorida i 50 mg dekspantenola.
Drugi sastojci su:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

natrijev hidrogenfosfat heptahidrat
voda za injekcije

Kako Ksilometazolin/dekspantenol Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja
Jedna bocica sa 10 ml otopine sadrzi ne manje od 90 jednostrukih doza.

Ksilometazolin/dekspantenol Pliva 1 mg/ml + 50 mg/ml je bistra, skoro bezbojna otopina, dostupna u
okrugloj plasti¢noj bocici, koja sadrzi 10 ml otopine i zatvorena je pumpicom rasprsivaca s adapterom za nos

1 zaStitnim poklopcem.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVAHRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Proizvodadi

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3; 89143 Blaubeuren
Njemacka

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im

nazivima:

Njemacka: Xylometazolin/Dexpanthenol Teva 1 mg/ml + 50 mg/ml Nasenspray, Losung
Hrvatska: Ksilometazolin/dekspantenol Pliva 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina
Estonija:  Xylometazoline/Dexpanthenol Teva

Latvija:  Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums
Litva: Xylometazoline/Dexpanthenol Teva 1 mg/50mg/ml nosies purskalas (tirpalas)
Poljska: ~ Xylometazoline + Dexpanthenol Teva

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u veljaci 2021.
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