CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoAfrin 6 mg + 120 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 6 mg deksbromfeniraminy maleinianu (Dexbrompheniramini maleas) i 120 mg
pseudoefedryny siarczanu (Pseudoephedrini sulfas).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 155 mg, sacharoza 117 mg, butylu
parahydroksybenzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy wskazany celem tagodzenia objawow zapalenia blony $§luzowej nosa w przebiegu
przezigbienia, kataru siennego (przewleklego i sezonowego), oraz objawow zwiazanych z zapaleniem
zatok.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka dwa razy na dobg, rano i wieczorem. Po uzyskaniu
poprawy 1 tabletka na dobe jest wystarczajaca do skutecznej kontroli objawow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ lub idiosynkrazja na substancje czynne (maleinian deksbromfeniraminy lub siarczan
pseudoefedryny), leki dziatajace na receptory adrenergiczne lub inne leki o podobnej strukturze
chemicznej, lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Produktu leczniczego NeoAfrin nie nalezy stosowaé takze u pacjentéw przyjmujacych inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) oraz w ciagu 14 dni po zakonczeniu takiego leczenia, u pacjentow z
cigzkim nadci$nieniem tetniczym, cigzka choroba niedokrwienna serca, z nadczynno$cia tarczycy.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w ciazy i okresie karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z jaskra z waskim
katem przesaczania, wrzodem trawiennym utrudniajacym pasaz tresci pokarmowej, niedroznoscia
odzwiernikowo-dwunastnicza, przerostem gruczotu krokowego, niedroznos$cia szyi pecherza

moczowego, choroba uktadu krazenia, a takze u pacjentdéw z podwyzszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym, cukrzyca i dtawica piersiowa.
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U pacjentéw w wieku powyzej 60 lat sktadnik przeciwhistaminowy produktu leczniczego moze
powodowac zawroty gtowy, sedacje, obnizenie ci$nienia krwi. U tych pacjentow jest takze wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych spowodowanych przez sympatykomimetyki.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Produkt leczniczy moze powodowac pobudliwo$¢, szczegdlnie u dzieci.
Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna 155 mg i sacharoz¢ 117 mg.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy oraz u
pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Lek zawiera butylu parahydroksybenzoesan, moze wigc powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) wydtuzaja i nasilaja dziatanie lekow przeciwhistaminowych.
Jednoczesne stosowanie innych lekéw przeciwhistaminowych, alkoholu, trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, barbituranéw lub innych lekéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy moze nasila¢ sedatywne dzialanie deksbromfeniraminy. Leki przeciwhistaminowe moga
hamowac¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych.

Jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych pseudoefedryng i inhibitor6w monoaminooksydazy
(MAO) jest zwiazane z wystapieniem nadcis$nienia, w tym przetomu nadci$nieniowego. Dlatego
produktu leczniczego NeoAfrin nie nalezy stosowac u pacjentéw leczonych inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) i w ciagu 2 tygodni po zakonczeniu takiego leczenia, poniewaz moze
wystapi¢ przetom nadci$nieniowy.

Nie nalezy stosowac pseudoefedryny z lekami blokujacymi zwoje nerwowe lub lekami blokujacymi
receptory adrenergiczne. Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny z glikozydami naparstnicy moze
powodowaé zwigkszenie aktywnos$ci stymulatora serca. Srodki zobojetniajace sok zotadkowy
zwigkszaja wchianianie pseudoefedryny, a kaolin zmniejsza je.

Wplyw na wyniki testow laboratoryjnych — dodanie in vitro pseudoefedryny do surowicy zawierajacej
sercowy izoenzym MB fosfokinazy kreatynowej wyraznie hamuje aktywnos$¢ enzymu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

Nie wiadomo czy sktadniki produktu NeoAfrin sa wydzielane z mlekiem matki. Produktu leczniczego
nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

NeoAfrin wywiera znaczny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Powoduje uposledzenie sprawnos$ci psychoruchowej. Nalezy ostrzec pacjenta, aby w czasie
stosowania produktu NeoAfrin nie prowadzit pojazdéw mechanicznych i nie obstugiwat urzadzen
mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, NeoAfrin moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Maleinian deksbromfeniraminy najczesciej powoduje lekka lub umiarkowana sennosc.

Zaburzenia serca: kolatanie serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, bole dusznicowe, zapasc
sercowo-naczyniowa.

Zaburzenia ukladu nerwowego: napigcie, drzenia, drgawki, zawroty glowy, zawroty glowy z
uczuciem wirowania, bdl glowy, sennos¢, bezsennos¢.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: suchos$¢ bton §luzowych nosa i
gardta, zaburzenia oddychania.

Zaburzenia zoladka i jelit: sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigkszone wydalanie moczu, zaburzenia w oddawaniu
moczu, skurcz zwieracza pgcherza moczowego lub zatrzymanie moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka, reakcje nadwrazliwosci na §wiatto stoneczne,
zwigkszona potliwos¢, pokrzywka, wysypka.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: kurcze migsni.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: brak taknienia.

Zaburzenia naczyniowe: nadcisnienie, zaczerwienienie, blados¢.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: dreszcze, ostabienie, bol w klatce piersiowe;.
Zaburzenia ukladu immunologicznego: wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne: niepokdj, Igk, napigceie.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

Objawy przedawkowania

Do objawow przedawkowania lekow przeciwhistaminowych naleza zarowno objawy hamowania
osrodkowego uktadu nerwowego (sedacja, bezdech, zmniejszenie aktywnosci umystowej, zapasé
sercowo-naczyniowa), jak i objawy pobudzenia o§rodkowego uktadu nerwowego (bezsennos¢,
omamy, drzenia lub drgawki), a nawet $§mier¢. Inne objawy to: zawroty glowy, szum w uszach,
ataksja, zaburzenia widzenia, spadek ci$nienia t¢tniczego. U dzieci czgsciej wystgpuje pobudzenie, jak
i objawy atropinopodobne, takie jak: sucho$¢ w jamie ustnej, rozszerzenie zrenicy, zaczerwienienie,
podwyzszenie temperatury ciata i objawy zotadkowo-jelitowe. Duze dawki sympatykomimetykow
moga powodowac boéle i zawroty glowy, nudno$ci, wymioty, pocenie sig, pragnienie, tachykardig, bol
w klatce piersiowej, kolatanie serca, trudnosci w oddawaniu moczu, ostabienie mig§niowe, napigcie
mig$niowe, lek, niepokoj 1 bezsennos§¢. Wiele lekow z tej grupy moze powodowac toksyczne
psychozy z urojeniami i omamami. Niektore leki moga powodowac zaburzenia rytmu serca, zapasé
krazeniowa, drgawki, $piaczke i niewydolno$¢ oddechowa.



Leczenie

Pozostalosci leku w Zzotadku mozna usuna¢ przez podanie wegla aktywowanego w postaci wodnej
zawiesiny. Nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zoladka. Roztworami do ptukania zotadka, z
wyboru, sa: izotoniczny roztwor chlorku sodu lub 0,45% roztwor chlorku sodu.

Osmotyczne $rodki przeczyszczajace, powodujace naptyw wody do §wiatla jelita i rozcienczenie tresci
jelitowej, sa odpowiednimi Srodkami ze wzgledu na ich szybkie dziatanie. Dializa ma niewielkie
znaczenie w zatruciu lekami przeciwhistaminowymi. Po niezbednym, wstgpnym leczeniu pacjenta
nalezy nadal monitorowac.

Leczenie objawow przedawkowania jest objawowe 1 podtrzymujace. Nie nalezy podawac lekow
pobudzajacych (analeptykow). W przypadku wystapienia niedoci$nienia mozna zastosowac leki
powodujace skurcz naczyn krwiono$nych. W przypadku napadéw padaczkowych mozna zastosowaé
krotko dziatajace barbiturany, diazepam lub paraldehyd. W celu obnizenia bardzo wysokiej
temperatury ciata mozna zastosowac oktady z gabek nasaczonych letnia woda lub koc termiczny. W
przypadku bezdechu nalezy zastosowa¢ oddychanie wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego: kod ATC: RO6AB52
Leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa do stosowania ogélnego: kod ATC: RO1B AS52

Produkt leczniczy taczy w sobie dziatanie leku przeciwhistaminowego z lekiem zmniejszajacym
przekrwienie bton §luzowych. Pseudoefedryna obkurcza naczynia krwionosne btony $luzowej, a
maleinian deksbromfeniraminy wykazuje dziatanie przeciwhistaminowe. Produkt leczniczy zmniejsza
obrzek btony sluzowej przewodow nosowych i1 udroznia przewody nosowe. Zmniejsza takze wyciek
wydzieliny z nosa, kichanie i swedzenie nosa i gardta oraz tzawienie i swedzenie oczu wystgpujace w
alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa.

Maleinian deksbromfeniraminy jest lekiem przeciwhistaminowym wykazujacym tagodne dziatanie
sedatywne.

Siarczan pseudoefedryny (siarczan d-izoefedryny) jest lekiem sympatykomimetycznym wykazujacym
przede wszystkim aktywnos$¢ d-mimetyczna w porownaniu z aktywnos$cia B-mimetyczna. Po podaniu
doustnym siarczan pseudoefedryny obkurcza naczynia krwiono$ne i w zwiazku z tym zmniejsza
przekrwienie btony §luzowej nosa. Wykazuje posrednie dziatanie sympatykomimetyczne, przede
wszystkim ze wzgledu na wptyw na uwalnianie mediatoréw adrenergicznych z zakonczen nerwow
pozazwojowych.

Pseudoefedryna po podaniu doustnym w zalecanych dawkach moze powodowac takze inne dziatania
zwiazane z pobudzeniem ukladu sympatycznego, takie jak wzrost ci§nienia krwi, tachykardia lub
objawy pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktad rdzenia tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: wapnia siarczan dwuwodny, wapnia siarczan bezwodny, sacharoza, talk, guma arabska,
kalafonia (destylacyjna), zelatyna, zeina, tytanu dwutlenek (E171), kwas oleinowy, mydto, butylu
parahydroksybenzoesan, wosk biaty, wosk Carnauba.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii AI/PVC w tekturowym pudetku.

6 tabletek (1 blister po 6 tabletek)

7 tabletek (1 blister po 7 tabletek)

8 tabletek (1 blister po 8 tabletek)
10 tabletek (1 blister po 10 tabletek)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruksela

Belgia

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

1995/Z;

Pozwolenie nr R/1217

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.07.1991 r./29.04.1999 r./28.06.2004 1./26.09.2005 r./02.12.2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



