PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Xylobenes 1 mg/ml solucion para pulverizacion nasal

Xilometazolina, hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, se debe
utilizar adecuadamente.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su farmacéutico.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

e Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 3 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Xylobenes y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Xylobenes
Como usar Xylobenes

Posibles efectos adversos

Conservacion de Xylobenes

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Xylobenes y para qué se utiliza

El principio activo de este medicamento es la xilometazolina. Contrae los vasos sanguineos de la mucosa
nasal, reduciendo la inflamacion, y facilita la respiracién por la nariz.

Xylobenes se utiliza para el tratamiento a corto plazo de la congestion nasal.
Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 3 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Xylobenes

No use Xylobenes

o Si es alérgico a la xilometazolina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

 Si se ha sometido recientemente a una cirugia cerebral a través de la nariz o la boca.

o Si presenta una inflamacion seca de la mucosa nasal con formacidn de costras (rinitis seca).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Xylobenes si sufre:

e Tendencia a presentar hipersensibilidad a los simpaticomiméticos (farmacos como la adrenalina);
Xylobenes puede provocar insomnio, mareos, temblores, arritmia 0 aumento de la presion arterial

o Enfermedad cardiovascular (cardiopatia, por ejemplo, sindrome de QT largo; hipertension)

e Hipertiroidismo (hiperactividad de la glandula tiroides)

o Diabetes mellitus

e Feocromocitoma (un tumor en la médula de las glandulas suprarrenales que produce hormonas)

1de6




o Hipertrofia de la préstata (aumento de tamarfio de la préstata)

o Enfermedades hereditarias provocadas por enzimas defectuosas (porfiria)

e Si harecibido un tratamiento con un farmaco para la depresion (inhibidores de la MAO)
e Aumento de la presion intraocular (glaucoma de angulo cerrado)

La inflamacion de la mucosa nasal (inflamacion del revestimiento interno de la nariz) que puede producir
este medicamento cuando se usa durante mucho tiempo puede cesar tras suspender el tratamiento. Para
evitar este fendmeno la duracion del tratamiento deberé ser lo més breve posible.

Si cree que tiene una infeccion bacteriana consulte con su médico, ya que la infeccion debe tratarse
adecuadamente. Este medicamento no debe usarlo méas de una persona para evitar el riesgo de diseminar
infecciones.

Uso de Xylobenes con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar otros medicamentos.

No se recomienda usar este medicamento cuando esta en tratamiento con determinados antidepresivos,
como por ejemplo:

o Antidepresivos triciclicos o tetraciclicos

e Inhibidores de la MAO (inhibidores de la monoaminoxidasa) o si ha recibido un tratamiento con
inhibidores de la MAO durante las 2semanas previas

Tampoco se recomienda usar este medicamento en los siguientes casos:

e concufiado esta en tratamiento con medicamentos antihipertensivos (p. ej. la metildopa) por causa de
los posibles efectos hipertensivos (aumento de la tension )de la xilometazolina

e Con otros medicamentos con posibles efectos hipertensivos (p. ej. el doxapram, la ergotamina, la
oxitocina), ya que pueden potenciar los efectos hipertensivos entre si.

Embarazo y lactancia
Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia deben consultar con su médico antes de usar este
medicamento.

Embarazo:
Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento.

Lactancia:

Se desconoce si la xilometazolina pasa a la leche materna humana. No puede descartarse la existencia de un
riesgo para el nifio amamantado. Debe tomarse una decision acerca de suspender la lactancia o suspender el
tratamiento con Xylobenes o abstenerse de administrarlo teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia
para el recién nacido y los beneficios del tratamiento para usted.

Dado que la sobredosis puede provocar una reduccion de la produccion de leche, no debe superarse la dosis
recomendada de xilometazolina durante la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Si se usa correctamente, este medicamento no afecta a la capacidad de conducir o utilizar maquinas; no
obstante, si siente somnolencia 0 adormecimiento mientras usa este medicamento no conduzca ni maneje
maquinas.
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3. Como usar Xylobenes

Antes de la primera aplicacion es necesario pulverizar la solucion al aire unas cuantas veces (4 veces) para
obtener una dosis uniforme. El frasco debe colocarse en posicion vertical. Si no se utiliza el producto
durante varios dias debe efectuarse como minimo una pulverizacion de prueba al aire para obtener una
dosis uniforme.

Xylobenes 1 mg/ml esté indicado para el tratamiento de la congestion nasal en nifios a partir de 10 afios,
adolescentes y en adultos.

Posologia
La dosis habitual es 1 - 2 pulverizaciones en cada fosa nasal cada 10 - 12 horas (hasta un maximo de 3
veces al dia) durante un méaximo de 7 dias.

Xylobenes 1 mg/ml no esté indicado en nifios menores de 10 afios.
Los pacientes menores de 10 afios deben usar Xylobenes 0,5 mg/ml.

Duracion del tratamiento
La duracién del tratamiento debe ser la menor posible. Tras un tratamiento a largo plazo puede reaparecer
la inflamacién de la mucosa (revestimiento interno de la nariz). No debe superarse la dosis recomendada.

Si los sintomas de su enfermedad no han mejorado
Consulte con un médico y suspenda el tratamiento si no mejora o empeora después de 3 dias de
tratamiento.

Su médico puede recetarle una posologia diferente de la que se indica en este prospecto. Siga exactamente
las instrucciones de administracion de Xylobenes indicadas en este prospecto o indicadas por su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Instrucciones de uso

Suénese la nariz antes de usar este medicamento. | Figura 1
Retire el tapon como se indica en la figura 1. ') }{

Sostenga el frasco entre el dedo indice y el anular | Figura 2
mientras sujeta la parte inferior del frasco con el
pulgar como se indica en la figura 2; para
pulverizar presione la valvula dosificadora hacia
abajo.

Antes de usar este medicamento la primera vez
debe pulverizar al aire unas cuantas veces (4
veces) para obtener una pulverizacion fina.
También es conveniente probar la valvula
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dosificadora antes de cada uso presionandola al
menos 1 vez.

Introduzca la valvula dosificadora en la narina Figura 3
como se indica en la figura 3. Presione la valvula
dosificadora hacia abajo y, al mismo tiempo,
aspire por la nariz mientras tapona suavemente la
otra fosa nasal con el dedo indice o con la otra
mano. Suelte la valvula dosificadora y retire el
frasco de la nariz. Repita el proceso en la otra fosa
nasal.

Limpie la valvula dosificadora y tape con el tapon
de pléstico tras su uso.

Nota: si varias personas utilizan el mismo frasco puede contagiar la infeccién a otras personas.

Si usa mas Xylobenes del que debe

Si usted (u otra persona) ha tomado una sobredosis de este medicamento, consulte inmediatamente a su
médico, farmacéutico o llame la Servicio de Informacién Toxicol6gica, teléfono 91.562.04.20, indicando el
medicamento y la cantidad tomada. Se recomendara llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario. La sobredosis puede provocar una depresion del sistema nervioso central, sequedad
de boca, sudoracion y sintomas provocados por la estimulacion del sistema nervioso simpatico (pulso
rapido e irregular y aumento de la presion arterial).

Si olvidé usar Xylobenes
Si olvida administrar una dosis de este medicamento, saltesela y si es necesario siga el tratamiento con el
programa de administracion previsto. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Xylobenes
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado los siguientes efectos adversos:

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas

e Picor 0 quemazon en la nariz y la garganta
e Sequedad de la mucosa nasal

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas

o Reacciones de hipersensibilidad (hinchazon de la piel y de las mucosas, erupcién cutanea, picor)
e Aumento de la inflamacion de la mucosa nasal tras la interrupcion del tratamiento
e Epistaxis (hemorragia nasal)
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Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas

o Palpitaciones cardiacas y taquicardia
o Nauseas
o Hipertension arterial

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

e Nerviosismo

e Insomnio

e Cansancio

o Dolores de cabeza

e Arritmia

o Principalmente en nifios que hayan recibido una sobredosis: somnolencia/adormecimiento, nerviosismo,
insomnio, alucinaciones y convulsiones Se han registrado casos de respiracion irregular en lactantes y
neonatos.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Xylobenes

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que apareceen la caja después de “CAD”. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.
Usar durante los tres meses posteriores a su apertura.

No congelar. Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Xylobenes

- El principio activo es xilometazolina hidrocloruro y 1 ml de solucién contiene 1 mg de esta sustancia.
Una pulverizacion de Xylobenes 1,0 mg/ml (= 90 microlitros) contiene 90 microgramos de
xilometazolina hidrocloruro.

- Los demés componentes son agua de mar purificada, dihidrogenofosfato potésico y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Xylobenes es una solucidn transparente e incolora.
Cada envase contiene un frasco con 10 ml de esta solucion.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
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Titular de la autorizacién de comercializacién

JADRAN - GALENSKI LABORATORU d.d.

Svilno 20
51000 Rijeka
Croacia

Responsable de la fabricacion

JADRAN - GALENSKI LABORATORU d.d.

Svilno 20
51000 Rijeka
Croacia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Paises Bajos Nasomaris 1 mg/ml Neusspray, oplossing
Portugal Xymeral 1 mg/ml, solucdo para pulverizagdo nasal
Espafia Xylobenes 1 mg/ml Solucion para pulverizacién nasal

Fecha de la ultima revision de este prospecto 02/2019
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