Bixtonim
XYLO®

1 mg/ml
Spray nazal, solutie
Clorhidrat de xilometazolind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect,
deoarece el contine informatii importante pentru
dumneavoastra. Acest medicament este disponibil
fard prescriptie medicald. Cu toate acestea, este
necesar sa utilizati Bixtonim Xylo 1 mg/ml cu
atentje, pentru a obtine cele mai bune rezultate.
-Pdstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar
sa-| recititi.

-Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai
multe informatji sau sfaturi.

-Trebuie sd va prezentati la medic dacd simptomele
dumneavoastrd se Inrdutdtesc sau nu se
fmbunatatesc.

in acest prospect gasiti:

1. Ce este Bixtonim Xylo 1 mg/ml si pentru ce se
utilizeaza.

2.Inainte s3 luati Bixtonim Xylo 1 mg/ml.

3. Cum sa utilizati Bixtonim Xylo 1 mg/ml.

4. Reactii adverse posibile.

5. Pdstrarea Bixtonim Xylo 1 mg/ml.

6. Informatii suplimentare.

Bixtonim Xylo 1 mg/ml.
Spray nazal, solutie.
Clorhidrat de xilometazolind.

Substanta activd este clorhidratul de
xilometazolind. Celelalte componente sunt: clorurd
de benzalconiu, dihidrogenofosfat de potasiu,
fosfat disodic dodecahidrat, sorbitol, edetat disodic,
clorurd de sodiu, apa purificata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (A.P.P.):
S.C. BIOFARM S.A.

Str. Logofdtul Tautu nr.99, sector 3,

Bucuresti, Romania.

A.P.P.Nr.: 7825/2006/01

Producatorul:

S.C. BIOFARM S.A.

Str. Logofdtul Tautu nr.99, sector 3,
Bucuresti, Romania.

1.CE ESTE‘Bixtonim Xylo 1 mg/ml SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA:
Bixtonim Xylo 1 mg/ml este un decongestionant
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BIOFARM

nazal care elibereaza repede nasul infundat.
Bixtonim Xylo 1 mg/ml elibereaza nasul
dumneavoastrd infundat, pentru a putea sa
respirati mai usor. Bixtonim Xylo 1 mg/ml este
utilizat pentru decongestionarea mucoasei nazale
datorate corizei, rinitei vasomotorii si rinitei alergice.
De asemenea, Bixtonim Xylo 1 mg/ml poate fi
utilizat in tratamentul infectjiilor urechii pentru a
ajuta la decongestionarea mucoasei nazo-
faringiene. De asemenea, acesta poate fi prescris
de catre medicul dumneavoastrd in vederea
efectudrii unei examindri a nasului.

2. INAINTE S LUATI Bixtonim Xylo 1 mg/ml:

Nu luati Bixtonim Xylo 1 mg/ml:

Nu trebuie folosit in caz de:

-hipersensibilitate la xilometazolind sau la oricare
dintre componentji produsului, mai ales la clorura
de benzalconiu;

-inflamatie a mucoasei nazale nelnsotjtd de
secretie (rinita sicca);

-copii sub 6 ani.

Aveti grijé deosebitd cand utilizati Bixtonim Xylo 1
mg/ml:

Acest medicament trebuie folosit numai dupa
evaluarea atentd de cdtre medic a raportului
beneficiu terapeutic/risc potential la pacientji:
-tratati cu antidepresive inhibitorii ale
monoaminoxidazei (IMAO) sau alte medicamente
care pot provoca hipertensiune arteriald;

-cu presiune intraoculard crescutd, in special cei cu
glaucom cu unghi inchis;

-cu boli cardiovasculare grave ( de exemplu: boald
coronariand, hipertensiune arteriald);

-cu feocromocitom;

-cu tulburdri metabolice (de exemplu: hipertiroidie,
diabet zaharat);

-cu adenom de prostatd (hipertrofie benignd de
prostatd).

Mai ales la copii nu se recomanda tratamente de
lungd duratd sau folosirea de doze mari.

Sarcina:

Deoarece nu a fost stabilitd incd siguranta
administrarii xilometazolinei in timpul sarcinii,
utilizarea acestui produs nu este recomandatd in



aceastd perioada.

Aldptarea:

Nu se recomanda administrarea xilometazolinei in
timpul aldptarii, deoarece nu se stie dacd
xilometazolina se excretd in laptele matern.
Adresatj-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:

In cazul administrarii timp indelungat sau a folosirii
unor doze mari de Bixtonim Xylo spray nazal, solutie
1 mg/ml, nu poate fi exclusd absorbtia sistemica a
produsului.Tn asemenea cazuri, Bixtonim Xylo
spray nazal, solutie 1 mg/ml are o influentd mica
sau mare asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale
Bixtonim Xylo 1 mg/ml:

Medicamentul contine clorurd de benzalconiu care
este iritant.

Utilizarea altor medicamente:

Administrarea concomitentd a xilometazolinei cu
antidepresive inhibitorii ale monoaminoxidazei
(IMAO) de tipul tranilciprominei sau cu antidepresive
triciclice poate determina cresterea tensiunii
arteriale (datoritd efectelor cardiovasculare induse
de xilometazoling).

3.CUMSA UTILIZATI Bixtonim Xylo 1 mg/ml:

Doza uzuald este de 1 puf administrat in fiecare
nard, de cel mult 3 ori pe zi. Doza se stabileste in
functie de sensibilitatea pacientului si de efectul
clinic. Pentru administrare se scoate capacul
protector. inainte de prima administrare se
pulverizeaza in aer prin apdsarea pompei dozatoare
de 2-3 ori, pentru a se asigura eliberarea corectd a
dozelor. Astfel, pompa este pregdtitd pentru
administrare. Pentru utilizare, se apasa pe pompa o
singurd dats, apoi se inspira lent. in timpul
administrérii, flaconul se tine n pozitje verticald, cu
pompa orientatd Tn sus. Nu se utilizeazd produsul in
pozitie orizontald sau orientat in jos. Dupd utilizare
se acoperd cu capacul protector. Dacd aveti
impresia cd efectul lui Bixtonim Xylo 1 mg/ml este
prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Bixtonim
Xylo 1 mg/ml:

Dacd atj luat o dozd mai mare decat cea
recomandatd de Bixtonim Xylo spray nazal, solutie
1 mg/ml pot sd apard: mdrirea pupilelor (midriaza),
greatd, varsaturi, colorarea in albastru a buzelor
(cianoza), febrd, convulsii, tulburari cardiovasculare
(tahicardie, aritmii, colaps, stop cardiac,
hipertensiune arteriald), tu\burérLrespiratorii (edem
pulmonar etc.), tulburdri psihice. In plus, se pot
produce somnolentd, scaderea temperaturii

corporale, scaderea frecventei cardiace, scaderea
tensiunii arteriale, stop respirator si coma.

Acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 5
zile, cu exceptia cazului in care medicul recomandd
altfel.

Inainte de o noud utilizare a xilometazolinei se
impune o pauza de cateva zile Tntre administrari.
Dacé uitati sa utilizati Bixtonim Xylo 1 mg/ml:

Nu luati o dozd dubld pentru a compensa dozele
uitate.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE:

Ca toate medicamentele, Bixtonim Xylo 1 mg/ml
poate avea reactji adverse.

Tulburdri cardiace:

Utilizarea topicd intrasinusald poate sa determine,
foarte rar sau ocazional, efecte sistemice de tip
simpatomimetic cum sunt palpitatji, tahicardie sau
cregterea tensiunii arteriale.

:I'ulburéri respiratorii, toracice si mediastinale:

In special la pacientji cu hipersensibilitate,
xilometazolina poate produce o iritatje locald,
moderatd si tranzitorie (senzatie de arsurd sau
uscaciune a mucoasei nazale). Au fost mentionate
cazuri izolate de sindrom de rebound congestiv
(hiperemie reactivd) dupd intreruperea administrdrii
medicamentului. Tratamentul prelungit, frecvent
si/sau cu doze mari de xilometazolina poate
determina iritatie (senzatie de arsurd sau uscdciune
a mucoasei nazale), precum si congestie reactiva cu
rinitd indusa medicamentos. Acest efect poate sa
apard dupd numai 5 zile de tratament si, dacd se
continud administrarea, pot aparea afectari cronice
ale mucoasei nazale cu formare de cruste.
Tulburdri ale sistemului nervos:

Foarte rar s-au raportat cefalee, insomnie, astenie
si tulburdri de vedere.

5.PASTRAREA Bixtonim Xylo 1 mg/ml:

Anu se ldsa laindemana si vederea copiilor .

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe
ambalaj. La temperaturi sub 25°C, in ambalaj
original. A se utiliza in maxim 30 zile dupa
deschiderea flaconului .

6. INFORMATII SUPLIMENTARE:

Pentru orice informatii despre acest medicament,
vd rugdm sd contactati reprezentantji locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

S.C. BIOFARM S.A.
Str. Logofatul Tautu nr. 99, sector 3,
Bucuresti, Romania.

Data ultimei verificdri a prospectului:
Decembrie 2006.



	Page 1
	Page 2

