CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acatar, 0,5 mg/ml (0,05%), aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazolingretvodorku(Oxymetazolini hydrochloridum
Jedna dawka aerozolu zawiera niecej niz 0,025 mg oksymetazoliny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze: m.in. benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obrzk bton sluzowych wys¢pujacy w ostrym zapaleniu blorjuzowej nosa, alergicznym zapaleniu
btony sluzowej nosa, zapaleniu zatok przynosowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Acatar jest przeznaczony vigiznie do stosowania donosowego.
Jedno opakowanie produktu leczniczego nie powinitaubywane przez wicej niz jedm osolz

Acatar mae byt stosowany tylko u dorostych i dzieci w wieku pasjy6 lat.

Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 lat: naley podawa po jednej dawce preparatu Acatar dadego
otworu nosowego 2 do 3 razy na dob

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: nalgpodawa po jednej dawce preparatu Acatar dedego otworu
nosowego 2 razy na deb

Stosowé jedynie przez krétki okres 3 do 5 dni. Nie przelza zaleconego dawkowania. Nie stoséwa
dtuzej niz 5 dni.

Preparatu Acatar nie nalestosowa u dzieci w wieku poriiej 6 lat.

Sposo6b podawania:

Trzymapc gtowe w pozycji pionowej (nie odchylag jej do tytu) naley umieici¢ koniec aplikatora w

otworze nosowym, nie blokag przy tym catkowicie jegéwiatta. Nastpnie szybko i energicznie
nacisra¢ dozownik, wykonujc jednoczénie lekki wdech przez nos.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangjczynra lub na ktogkolwiek substangj pomocnica.
Suche zapalenie blorsjuzowej nosarhinitis siccg.
Jaskra z wskim katem przesczania.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek mazna stosowajedynie po doktadnym rozwaniu przez lekarza korggi i ryzyka w przypadku:
* jednoczesnego stosowania lekow, ktére mpgdwyzsz& cisnienie ttnicze krwi;
» zwiekszonego énieniasrodgatkowego, zwtaszcza jaskra gskim katem przesczania,
e cigzkich choréb uktadu kzenia (np. choroba niedokrwienna serca, rignilenie ttnicze);
e wystepowania guza chromochtonnego;
» zaburzé& metabolicznych (np. nadczynitdarczycy, cukrzyca);
e U 0s6b w podeszlym wieku, ze wgdl na zwgkszone ryzyko nasilonych dzidta
ogo6lnoustrojowych.

Nalezy unika¢ diugotrwatego stosowania i przedawkowania.

Dlugotrwate stosowanie lekéw zmniejsmajch obrzk btonysluzowej nosa mie prowadz do
ostabienia ich dziatania.

Nadwywanie lekow stosowanych miejscowo do nosaenarowadzi do zaniku btonyluzowe;j i
reaktywnego przekrwienia z polekowym zapalenienmpkduzowej nosarhinitis medicamentosa)

Acatar zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéryiza@owodowd podranienie btony§luzowej nosa.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Przedawkowanie lub doustnezgeie produktu leczniczego, a takstosowanie trgjpiécieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO jednoéré lub bezpérednio przed zastosowaniem produktu
Acatar mae spowodowapodwyzszenie dnienia ttniczego krwi.

4. 6 Cigza lub laktacja

W okresie cizy i karmienia piersi preparat mge by stosowany jedynie po dokladnym rozeaiu
stosunku korzici do ryzyka, a zalecana dawka nie powinné hyickszana.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku stosowania preparatéw zawignggh oksymetazolinprzez dtaszy okres lub w dawkach
wiekszych nk zalecane nie mima wykluczy wystpienia objawdw ze strony uktaduakenia i
osrodkowego uktadu nerwowego. W takich przypadkaabiremé prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania urgdzer mechanicznych ni® by zaburzona.

4.8 Dziatania niepagadane

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia

Czesto £1/100 do <1/10): uczucie pieczenia bighyzowej nosa, sucké btonysluzowej nosa i
kichanie, zwlaszcza u wikwych pacjentéw.

W rzadkich przypadkach, po apteniu dziatania, mae dogé do nasilenia obeku blonysluzowej nosa
(przekrwienie reaktywne).
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Ze wzgkdu na obecni chlorku benzalkoniowego lek me wywola podranienie btonysluzowej nosa.

Diugotrwale lub czste stosowanie oksymetazoliny, zwlaszcza w dawkackszych nk zalecane, ma@
prowadzé do polekowego zapalenia blosiyzowej nosarhinitis medicamentosaMoze ono wysipié
juz po 5 dniach leczenia i§k stosowanie leku &zie kontynuowane, doprowadao trwalego
uszkodzenia btongluzowej nosa.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko £1/10 000 do <1/1000): béle gtowy, bezsestnaneczenie, niepokdj.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100): kotatanie serca, tachykardiai¢kszenie dinienia ttniczego po
miejscowym, donosowym podaniu preparatu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu lub przypadkowynryeiu doustnym leku, magwystapi¢ nastpujace objawy:
rozszerzenigrenic, nudnéci, wymioty, sinica, gaiczka, skurcze méni, tachykardia, zaburzenia rytmu
serca, zapa krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzroshi@nia ttniczego, obrzk ptuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadtzem@wniez wystpi¢: zahamowanie czynsdol
osrodkowego uktadu nerwowego z seicig, obnizenie temperatury ciata, bradykardia, spadékienia
tetniczego krwi jak we wstesie, bezdechdpiaczka.

Sposéb pospowania po przedawkowaniu

Postpowanie po przedawkowaniu polega na podariglavaktywowanego, wykonaniu ptukarretadka,
podaniu tlenu do oddychania. W celu cfamiia cénienia ttniczego nalgy pod& powoli dazylnie 5 mg
fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu lub doiestLt00 mg fentolaminy. Leki zyajace naczynia
krwionosne g przeciwwskazane. dekonieczne, nakey obniza¢ goraczke i zastosowa leki
przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurgzajbtore sluzowa nosa i inne leki stosowane miejscowo do
nosa, sympatykomimetyki, leki proste
Kod ATC: R0O1 AA 05.

Oksymetazolina pobudza receptory alfa-adrenerginacey krwionasnych w bloniesluzowej, w
wyniku tego obkurcza te naczynia i zmniejsza dopkywi do obrzknietych tkanek.

Podanie oksymetazoliny do nosa prowadzi do zmraajazobrzku zmienionej zapalnie blorjuzowe;j
nosa i hamuje nadmierne wydzielanie, co utatwiayoldnie przez nos. Ponadto obkurczenie blony
$luzowej nosa prowadzi do otwarcia i rozszerzenmwodow odprowadzagych zatok przynosowych.
Utatwia to odprowadzenie wydzieliny.

Lek dziata ogdlnie po wchtoegiu z btonysluzowej nosa i przewodu pokarmowego, zwtaszcdajgst
podany w dawkach wkszych ni zalecane.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu leku na blorfjuzowe miejscowe dziatanie obkurczeg naczynia krwiorime btonysluzowej
rozpoczyna &iw ciagu 5-10 minut i utrzymuje siprzecétnie przez 6 do 7 godzin, maksymalnie 10 do 12
godzin.

U ludzi okres péttrwania oksymetazoliny po podasdmosowym wynosi 35 godzin. 2,1% dawki jest
wydalane z moczem, a okoto 1,1% z kalem.

Brak danych dotyccych dystrybucji oksymetazoliny u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania na zwierzach (badania farmakologiczne dotyce bezpieczestwa stosowania, toksycziw po
podaniu wielokrotnym, genotoksyczmboraz badania toksycznego wptywu na reprody)kaie
wykazaly szczegblnego zagemia dla cztowieka.

Brak danych dotycych dziatania rakotworczego oksymetazoliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Glikol propylenowy

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Woda oczyszczona

6.2Niezgodndci farmaceutyczne

Nie wystpuja.

6.3 Okres wanosci

3 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania — 1 miesi

6.4 Specjalnerodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka z HDPE zawieraga 15 ml roztworu, z pompkdozupca w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroctaw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8303

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

19.09.2000 r.
26.09.2005 r.
03.10.2006 r.
02.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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