Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sudafed Spray Extra, (1 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
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. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni (3 dni u dzieci) nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sudafed Spray Extra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed Spray Extra
Jak stosowac lek Sudafed Spray Extra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sudafed Spray Extra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sudafed Spray Extra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sudafed Spray Extra aerozol do nosa zawiera ksylometazoliny chlorowodorek oraz
deksopantenol. Ksylometazoliny chlorowodorek szybko obkurcza naczynia krwionosne btony
sluzowej nosa i zmniejsza jej obrzek. Deksopantenol jest pochodna witaminy, kwasu
pantotenowego, ktory przyspiesza gojenie si¢ ran oraz chroni btong §luzowa nosa.

Sudafed Spray Extra jest wskazany:

- w celu zmniejszenia obrzeku btony sluzowej w zapaleniu btony §luzowej nosa oraz we
wspomagajacym leczeniu uszkodzen blony sluzowej nosa,

- wtagodzeniu objawdw niealergicznego zapalenia btony $luzowej (naczynioruchowego
zapalenia btony §luzowej nosa),

- w leczeniu niedroznos$ci przewodow nosowych po przebytej operacji nosa; stosowanie leku
Sudafed Spray Extra w tym wskazaniu jest mozliwe wylgcznie na zalecenie lekarza.

Sudafed Spray Extra jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sudafed Spray Extra

Kiedy nie stosowa¢ leku Sudafed Spray Extra:

- jesli pacjent ma uczulenie na ksylometazoliny chlorowodorek lub deksopantenol, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony Sluzowej nosa z tworzeniem si¢ strupow
(rhinitis sicca),

- upacjentéw po zabiegach chirurgicznych usunigcia przysadki mézgowej Iub innych
operacjach przebiegajacych z odstonigciem opon mézgowych (blony otaczajacej mozg).
Leku Sudafed Spray Extra nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sudafed Spray Extra nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) lub inne leki, ktore moga
zwigkszac ci$nienie tetnicze krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra), szczeg6lnie

w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba uktadu krazenia (np. zespot dlugiego odstepu QT,
choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tgtnicze),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba metaboliczna (np. cukrzyca, nadczynno$¢ tarczycy
objawiajaca si¢ jako zwigkszona potliwos¢, wzrost temperatury ciata lub przyspieszenie czynnosci
serca),

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny nadnerczy,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie metaboliczne zwane porfiria,

- jesli u pacjenta wystepuje rozrost prostaty.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dlugotrwale i niewlasciwe stosowanie

Tego leku nie nalezy stosowaé nieprzerwanie dtuzej niz 7 dni (patrz punkt 3 ponizej). Dtugotrwate
stosowanie lub stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do przewleklego
obrzeku i ewentualnego zaniku (uszkodzenia) btony §luzowej nosa.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia zaniku btony §luzowej nosa, lek mozna stosowac
w okresie przewleklego zapalenia blony sluzowej nosa tylko pod nadzorem lekarza.

Niewlasciwe stosowanie lub zastosowanie nadmierne;j ilosci leku moze powodowac
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, szczeg6lnie u dzieci (patrz punkt Mozliwe dziatania
niepozadane).

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu leku z oczami.

Dzieci
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lub stosowania dawek wigkszych niz zalecane, zwlaszcza
u dzieci.

Sudafed Spray Extra jest przeznaczony do stosowania tylko u dzieci w wieku powyzej 6 lat. Dla
dzieci w wieku ponizej 6 lat dostgpny jest acrozol do nosa zawierajacy mniejsze dawki substancji
czynnych.

Nalezy nadzorowac stosowanie tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Sudafed Spray Extra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie leku Sudafed Spray Extra z niektorymi lekami do leczenia depres;ji
(inhibitorami monoaminooksydazy typu tranylcyprominy lub trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi) i lekami zwigkszajacymi cisnienie t¢tnicze krwi moze powodowac
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi z powodu dziatania substancji czynnych na uktad krazenia.

Jednoczesne stosowanie leku Sudafed Spray Extra z innymi lekami zawierajacymi
sympatykomimetyki (leki na kaszel i przezigbienie stosowane w leczeniu niedrozno$ci nosa, takie
jak pseudoefedryna, efedryna, fenylefryna, oksymetazolina, ksylometazolina, tramazolina,
nafazolina, tuaminoheptan) moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia
1 osrodkowego uktadu nerwowego.



Nie nalezy stosowac lekow obnizajacych cisnienie krwi (np. metylodopa) razem z ksylometazolina,
ktora moze powodowac podwyzszenie ci$nienia krwi.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Sudafed Spray Extra, jesli pacjent
lub jego dziecko stosuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekdw.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciazy, nie
nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy ksylometazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy
stosowac¢ tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jezeli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami, jego stosowanie nie powinno wptywaé na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Sudafed Spray Extra

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka Sudafed Spray Extra u dorostych to jedna dawka aerozolu do kazdego otworu
nosowego do trzech razy na dobe, w razie potrzeby, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Nie nalezy
stosowac¢ leku dhuzej niz przez 7 dni. Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Ponowne stosowanie jest mozliwe tylko po
kilkudniowej przerwie.

Jesli po uplywie 3 dni u dziecka nie nastgpita poprawa lub dziecko czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Sposob podania
Sudafed Spray Extra jest przeznaczony do stosowania donosowego.

Nalezy usuna¢ nasadke ochronng z koncéwki dozownika.

Przed pierwszym uzyciem nalezy 5-krotnie nacisnag¢ pompke, do czasu pojawienia si¢ jednolitej
mgietki. Jesli aerozol nie byl stosowany przez 7 dni lub dtuzej, przed ponownym uzyciem nalezy
2-krotnie nacisng¢ pompke.

Koncowke dozownika nalezy umieSci¢ w otworze nosowym w pozycji zblizonej do pionowe;j,

a nastegpnie jednokrotnie nacisnagé¢ pompke. Podczas rozpylania nalezy delikatnie wciggnaé powietrze
nosem. Jesli to konieczne, czynnos$¢ t¢ powtdrzy¢ w drugim otworze nosowym. Po kazdym uzyciu
wytrze¢ koncowke dozownika papierowg chusteczka i natozy¢ nasadke ochronna.
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Ze wzgledow higienicznych, w celu uniknigcia zakazen, lek powinien by¢ stosowany tylko przez
jedna osobe.

Stosowanie u dzieci

Zalecana dawka leku Sudafed Spray Extra u dzieci w wieku powyzej 6 lat to jedna dawka aerozolu
do kazdego otworu nosowego do trzech razy na dobg, w razie potrzeby. W celu okreslenia czasu
stosowania u dzieci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sudafed Spray Extra

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana lub przypadkowego potknigcia
duzych ilosci leku moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

- zwezenie zrenic,

- rozszerzenie zrenic,

- goraczka,

- pocenie si¢,

- blados¢ skory,

- niebieskie zabarwienie warg (sinica),

- nudnosci,

- drgawki,

- zaburzenia uktadu krazenia (zwigckszona czesto$¢ akcji serca, zmniejszona czgstos¢ akcji serca,
zaburzenia rytmu serca, niewydolnos¢ krazenia, zatrzymanie akcji serca, wysokie ci$nienie krwi
(nadci$nienie)),

- zaburzenia uktadu oddechowego (obrzek ptuc, zaburzenia oddychania),

- zaburzenia psychiczne,

- sennos¢, obnizenie temperatury ciata, spowolnienie akcji serca i spadek ci$nienia krwi,
zatrzymanie oddychania i $pigczka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pominig¢cie zastosowania leku Sudafed Spray Extra

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki. Kontynuowac
stosowanie zgodnie z ulotka.

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 wystgpia.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzegk skory i bton §luzowych, wysypka skorna, §wiad.

Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- kotatanie serca (uczucie bicia serca), tachykardia (przys$pieszenie akcji serca), nadci$nienie
tetnicze (wysokie ci$nienie krwi).



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb):

- niepokoj, trudnosci w zasypianiu, zmeczenie (sennos¢, uspokojenie), bol gtowy, omamy
(gtownie u dzieci),

- zaburzenia rytmu serca (arytmie),

- obrzegk blony $luzowej nosa (po zaprzestaniu leczenia), krwawienia z nosa,

- drgawki (gltéwnie u dzieci).

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- pieczenie i sucho$¢ blony $luzowej nosa, kichanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Sudafed Spray Extra
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i butelce po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy. Na pudetku tekturowym, po napisie
»Data otwarcia:”, znajduje si¢ miejsce do wpisania tej informacji przez pacjenta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sudafed Spray Extra

- Substancjami czynnymi leku sg ksylometazoliny chlorowodorek oraz deksopantenol.

Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 50 mg deksopantenolu. Jedna
dawka aerozolu do nosa (0,1 ml roztworu) zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku i 5,0 mg
deksopantenolu.

- Pozostale sktadniki to: potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwunastowodny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sudafed Spray Extra i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zoltawego roztwor, wolny od czastek.

Opakowanie leku Sudafed Spray Extra to butelka z pompka dozujaca, zawierajaca 10 ml roztworu.
Kazda butelka zawiera co najmniej 80 dawek.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

Wytwoérca:

Famar Health Care Services Madrid S.A.U.
Avda Leganés, 62, Alcorcon

28923 Madryt

Hiszpania

Ursapharm Arzneimittel GmbH
Industriestrape 35

66129 Saarbriicken

Niemcy

Kenvue Germany GmbH
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria OmunT Jlyo 1 mg/ml + 50 mg/ml cnpeii 3a HOC, pa3TBOp
Chorwacja Olynth Combo 1 mg/ml + 50 mg/ml sprej za nos, otopina

Cypr Hexarhinal Plus, 1 mg/ml+50 mg/ml pwviké exvépopa, StdAvpo
Czechy Olynth Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml nosni sprej, roztok

Estonia Sudafed Xylospray DEX 1 mg/50 mg/ml ninasprei, lahus
INiemcy Olynth Plus 0,1 % / 5 % Nasenspray, Losung

Grecja Hexarhinal Plus, 1 mg/ml+50 mg/ml pwvikd exvépopa, StdAvpo
Wegry Actifed 1 mg/ml+50 mg/ml oldatos orrspray

[rlandia Sudafed Plus 1 mg/ml + 50 mg/ml nasal spray, solution

k. otwa Olydex 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums

Litwa Olydex 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Polska Sudafed Spray Extra, (1 mg + 50 mg)/ml, aerozol do nosa, roztwor
Portugalia Nasex Duo 1 mg/ml + 50 mg/ml solugdo para pulverizag@o nasal
Rumunia Olynth Duo 1 mg/ml+50 mg/ml spray nazal, solutie

Stowacja Olynth Plus 1 mg/50 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia
Stowenia Olynth Combo 1 mg/ml + 50 mg/ml prsilo za nos, raztopina

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic€ si¢ do:
email: consumer-pl@kenvue.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025



