Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oxyrin Apteo Med
0,5 mg/ml
aerozol do nosa, roztwor

Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po

uptywie 7 dni.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oxyrin Apteo Med i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Oxyrin Apteo Med
Jak przyjmowac¢ lek Oxyrin Apteo Med

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxyrin Apteo Med

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Oxyrin Apteo Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Oxyrin Apteo Med nalezy do grupy lekéw nazywanych sympatykomimetykami, ktore dziataja
miejscowo obkurczajaco na naczynia krwiono$ne i udrazniaja nos.

Lek wskazany jest w miejscowym i tymczasowym tagodzeniu obrzeku btony Sluzowej nosa
wywotanego zapaleniem btony §luzowej nosa.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po
uptywie 7 dni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxyrin Apteo Med

Kiedy nie stosowa¢é leku Oxyrin Apteo Med

o jesli pacjent ma uczulenie na oksymetazoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent stosuje lub stosowat w ciggu ostatnich 14 dni leki przeciwdepresyjne (stosowane
w leczeniu depresji);

e jesli pacjent stosuje inne sympatykomimetyczne leki obkurczajace btone sluzowa;

e jesli pacjent ma wysokie cisnienie ptynu wewnatrz oka (jaskra z waskim katem przesaczania);

e jesli pacjent miat niedawno operacje neurochirurgiczng (przezklinowe usuniecie przysadki
moézgowej lub inny zabieg chirurgiczny z odstonieciem opony twardej);

e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca lub choroba uktadu krazenia;



e jesli pacjent ma suche zapalenie blony §luzowej nosa z tworzeniem strupoéw (wysychajace
zapalenie btony §luzowej nosa).

Nie nalezy stosowa¢ leku Oxyrin Apteo Med u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxyrin Apteo Med, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent ma duze st¢zenie cukru we krwi (cukrzyca);

- jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie tetnicze);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba gruczotu krokowego (powigckszona prostata);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy (nadczynno$¢ tarczycy);

- jesli pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochtonny);

- jesli pacjent przyjmuje adrenergiczne leki rozszerzajace oskrzela (leczenie astmy), fenotiazyny (leki
uspokajajace) lub metylodope (w celu obnizenia ci$nienia krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje bezsennos¢ (bardzo rzadko wystgpujace przypadki), nalezy unikac
stosowania leku p6znym wieczorem lub w nocy.

Stosowanie tej samej butelki z aerozolem przez wigcej niz jedng osobe moze prowadzi¢ do szerzenia
si¢ zakazenia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dzieci moga by¢ szczegodlnie podatne na
dziatania niepozadane.

Oxyrin Apteo Med a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Dotyczy to takze lekow wydawanych bez recepty, lekow homeopatycznych,
pochodzenia roslinnego i innych produktow zwigzanych ze zdrowiem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia lub dostosowanie dawki niektorych z nich.

Niektore leki moga wehodzi¢ w interakcje z lekiem Oxyrin Apteo Med, w takich przypadkach
konieczna moze by¢ zmiana dawki lub przerwanie leczenia. Wazne jest, aby poinformowac lekarza
lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekdéw: leki przeciwdepresyjne
(inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), pochodne
fenotiazyny (leki uspokajajace), leki przeciwastmatyczne, przeciwnadcisnieniowe lub metylodope
(w celu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi), bromokryptyne (w leczeniu choroby Parkinsona),
glikozydy nasercowe (digoksyna, w kontroli pracy serca) oraz alkaloidy sporyszu (w leczeniu
migrenowych bolow glowy).

Cigza i karmienie piersig
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Oksymetazoliny nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Leku nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem, poniewaz lek moze
przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mimo, Ze nie oczekuje si¢ wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
jesli pacjent czuje senno$¢ lub zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.



Oxyrin Apteo Med zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek Oxyrin Apteo Med zawiera 0,2 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml aerozolu do nosa.
Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dlugi czas.

3. Jak przyjmowa¢é lek Oxyrin Apteo Med

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia

Zalecana dawka to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, maksymalnie dwa razy na
dobg.

Leku nie nalezy stosowac¢ dhuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jedna dawka leku do nosa przed snem powinna zapewni¢ drozno$¢ nosa na catg noc.

Stosowanie leku u dzieci

Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dzieci mogg by¢ szczegdlnie podatne na
dzialania niepozadane.

Instrukcja prawidlowego stosowania leku

Przed uzyciem leku po raz pierwszy, nalezy zatadowa¢ aerozol. W tym celu nalezy trzymajac butelke
z dala od siebie kilka razy nacisna¢ dozownik, kierujac go w dot, az do rozpylenia aerozolu.
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1. Zdja¢ ochronne wieczko z 2. Trzymajac butelke umiescic 3. Wiozy¢ koncowke
butelki palec srodkowy i wskazujacy w aplikatora do nosa i
strefie gornej i na dole nacisnaé

przytrzymac kciukiem

Przed zastosowaniem leku nalezy oczyscic nos.
Po kazdym uzyciu i przed zamknigciem butelki, aplikator nalezy przetrze¢ czysta i wilgotna szmatka.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg w przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne
lub za stabe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxyrin Apteo Med



W przypadku stosowania zbyt duzych dawek lub w przypadku ciagtego stosowania, lub
przypadkowego potknigcia leku Oxyrin Apteo Med, moga wystapi¢ bole gtowy, drzenie, zaburzenia
snu, nadmierne pocenie, kotatanie serca i nerwowos¢. W przypadku wystgpienia takich objawow
nalezy zmniejszy¢ dawke i zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent nie jest pewien, jaka
jest prawidtowa dawka.

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza, farmaceute lub udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania leku Oxyrin Apteo Med
Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (Mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw): pieczenie, suchos¢ i (lub) podraznienie
btony $luzowej nosa lub kichanie. Nadmierne lub dalsze stosowanie leku moze spowodowac
przekrwienie btony $luzowej nosa ze wzgledu na efekt z odbicia.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw): niepokoj, zmeczenie, drazliwosé,
zaburzenia snu u dzieci, szybkie bicie serca, kotatanie serca, wzrost cisnienia krwi, uczucie zatkanego
nosa, obrzegk blony $luzowej nosa, béol gtowy, nudnosci, zaczerwienienie, wysypka i zaburzenia
widzenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxyrin Apteo Med

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po 0znaczeniu
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lek nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni od
pierwszego otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Oxyrin Apteo Med

e Substancjg czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg/ml.

e Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu fosforan bezwodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, glicyna, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Oxyrin Apteo Med i co zawiera opakowanie

Oxyrin Apteo Med jest roztworem do stosowania do nosa w polietylenowej butelce z pompka
rozpylajaca z wieczkiem. Kazda butelka zawiera 15 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Synoptis Pharma Sp. z.0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Wytwoérca:
ITALFARMACO, S.A.

San Rafael, 3

28108 Alcobendas (Madryt)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021



