CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acatar Zatoki, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:
Ibuprofen (Ibuprofenum) 200 mg
Chlorowodorek pseudoefedryny (Pseudoephedrini hydrochloridum) 30 mg

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza i lak zotcieni pomaranczowej (E110).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Acatar Zatoki jest stosowanie dorazne w celu
ztagodzenia objawdw grypy i przezigbienia, takich jak: bol i niedrozno$¢ zatok obocznych nosa,
niezyt nosa (katar), bol gtowy, goraczka, bole stawowo-mig$niowe.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki wigkszej niz 6 tabletek na dobg (maksymalna dawka dobowa 1200 mg
ibuprofenu i 180 mg pseudoefedryny chlorowodorku w dawkach podzielonych).

Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania, 0 ile nie jest zaburzona
czynnos¢ nerek lub watroby. W takim przypadku lekarz powinien ustali¢ dawkowanie indywidualnie
dla pacjenta.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

— znadwrazliwoscia na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza Wymieniona
w punkcie 6.1.,

— u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego Iub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztos$ci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

— Zczynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawieniem, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,
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— ze skaza krwotoczna,

— z ciezka niewydolnos$cia watroby, cigzka niewydolno$cia nerek lub ciezka niewydolnoscia serca,

— W ciazy i w okresie karmienia piersia,

— przyjmujacych jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych),

— z cigzkimi zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, tachykardia, nadci$nieniem tgtniczym,
dtawica piersiowa,

— znadczynnoscia tarczycy,

— zcukrzyca,

— zjaskra z zamknigtym katem,

— zrozrostem gruczotu krokowego,

— z guzem chromochtonnym nadnerczy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow:

— u ktorych wystegpuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon moézgowych,

— u ktorych wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia choroby,

— u ktorych wystepuje nadci$nienie tgtnicze 1 (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie — ze
wzgledu na mozliwo$¢ zatrzymania ptynow i obrzgki zwiazane z przyjmowaniem NLPZ,

— u ktorych wystepuje zaburzenie czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek,

— u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

— u ktoérych wystepuje czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz choroby alergiczne — ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli,

— w podesztym wieku - ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych,

— przyjmujacych leki wymienione w punkcie 4.5.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej). Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢ §miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy
ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy
owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze
nalezy poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii. Tacy pacjenci powinni
stosowac¢ jak najmniejsza dawke produktu leczniczego. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujac produkt
leczniczy u pacjentdw, stosujacych jednoczesnie inne leki, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko zaburzen
zotadka 1 jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna
(acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia moézgowe:

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwiazane ze
zwigkszeniem ryzyka zawatu serca.

Nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem i (lub)
niewydolnoS$cig serca z zatrzymaniem ptyn6éw, nadcisnieniem i obrzgkiem zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.
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Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka byty bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszos$ci przypadkéw w pierwszym miesiacu stosowania produktu.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawow: wysypka skorna,
uszkodzenia btony §luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow przyjmujacych trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne oraz inne leki sympatykomimetyczne (leki dziatajace obkurczajaco na naczynia
krwiono$ne bton §luzowych), leki zmniejszajace apetyt, amfetaminopodobne, leki psychotropowe.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy w produkcie leczniczym pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu.

Preparat zawiera substancje pomocnicze biologicznie czynne.
Obecno$¢ zotcieni pomaranczowej (E110) moze powodowacé reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Acatar Zatoki nie nalezy stosowac w skojarzeniu z:

— inhibitorem oksydazy monoaminowej oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu przyjmowania tego
inhibitora. Podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitora oksydazy monoaminowej oraz lekow
sympatykomimetycznych moga wystapi¢ przetomy nadci$nieniowe.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Acatar Zatoki ze wzgledu na zawartos¢

pseudoefedryny z ponizej wymienionymi lekami ze wzgl¢du na zwigkszone ryzyko wystapienia

zwezenia naczyn i zwigkszenia ci$nienia krwi podczas jednoczesnego przyjmowania tych lekéw z

pseudoefedryna:

— agonisci receptora dopaminowego, pochodne alkaloidéw sporyszu — bromokryptyna, kabergolina,
lizuryd, pergolid;

— dopaminergiczne leki zwezajace naczynia — dihydroergotamina, ergotamina, metylergometryna;

— linezolid;

— leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej jamy nosowej (stosowane doustnie lub donosowo)
— fenylefryna, efedryna, fenylopropanolamina.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Acatar Zatoki z ponizszymi

lekami:

— kwasem acetylosalicylowym, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub
glukokortykosteroidami; stosowanie tych lekow w skojarzeniu z ibuprofenem moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego;

— kwasem acetylosalicylowym w dawkach kardioprotekcyjnych: przewlekte stosowanie ibuprofenu
moze hamowac przeciwzakrzepowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego;

— lekami przeciwnadci$nieniowymi i lekami moczopgdnymi: ibuprofen (podobnie jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze zmniejsza¢ dzialanie tych lekow;

— lekami przeciwzakrzepowymi;

— litem: istnieja dowody na potencjalne zwigkszenie stezen litu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego przyjmowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych);
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— metotreksatem: istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych);

— zydowudyna: istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia krwotokow do stawow i
krwiakow u pacjentow z hemofilia, HIV-dodatnich, przyjmujacych jednoczes$nie zydowudyng i
ibuprofen;

— chinidyna.

Nie zaleca si¢ stosowania nizej wymienionych lekéw jednoczesnie z pseudoefedryna:

— leki hamujace taknienie (pseudoefedryna moze zwigksza¢ ich dziatanie);

— leki psychostymulujace typu amfetaminy (pseudoefedryna moze zwigksza¢ ich dziatanie);

— leki przeciwnadcisnieniowe, alfa-metyldopa, mekamilamina, rezerpina, alkaloidy ciemierzycy,
guanetydyna (pseudoefedryna moze zmniejszac ich dziatanie przeciwnadci$nieniowe);

— trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pseudoefedryna moze teoretycznie zwigkszaé ryzyko
wystapienia nadci$nienia t¢tniczego i zaburzen rytmu).

Leki zobojgtniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny, a kaolin
zmniejsza szybkos¢ wchianiania pseudoefedryny.

Podczas stosowania gazéw halogenopochodnych, wziewnych lekow znieczulajacych ogolnie, w
skojarzeniu z pseudoefedryna moze wystapi¢ ostra reakcja nadcisnieniowa w okresie
okotooperacyjnym, podobnie jak w przypadku stosowania tych lekow w skojarzeniu z innymi lekami
o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym. Dlatego zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego
Acatar Zatoki na 24 godziny przed planowanym znieczuleniem og6lnym.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania zwiazku miedzy powstaniem wad rozwojowych ptodu a
ekspozycja na pseudoefedryng w pierwszym trymestrze cigzy i pomimo, ze w badaniach
prowadzonych na zwierz¢tach nie wykazano teratogennego wplywu ibuprofenu, nie nalezy stosowac
tego produktu leczniczego w okresie cigzy.

Zaroéwno ibuprofen jak i pseudoefedryna przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmiacych piersia. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersia.

Wptyw produktu leczniczego na ptodnosé - patrz punkt 4.4

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Jak kazdy produkt leczniczy, produkt Acatar Zatoki moze powodowac dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czgstosci wystepowania stosujac nastgpujace okreslenia:
Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.
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Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu

pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku. (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ 1 uczucie zmegczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (szczegdlnie w populacji os6b z chorobami
autoimmunologicznymi: toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki faczne;j).

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwalego stosowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zme¢czenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skary:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i §wiad.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka 1 krtani, dusznosc,
tachykardia, hipotensja, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli; u pacjentéw z istniejacymi
chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
lacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystgpujacych w
aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku, bol glowy, nudnosci,
wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:
Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie obrzekow,
nadci$nienia tetniczego, niewydolnos¢ serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
dhugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg¢) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tgtnic (np. zawatl serca lub udar).

Dziatania niepozadane wynikajace z obecnos$ci pseudoefedryny w produkcie leczniczym:
Niestrawno$¢, zaburzenia czynnos$ci przewodu pokarmowego, zaczerwienienia i wysypki, nudnosci,
wymioty, nadmierne pocenie sig¢, zawroty gtowy, wzmozone pragnienie, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, niepokdj, bezsennos¢, rzadko niekontrolowane wydalanie moczu, ostabienie migéni,
drzenia, lgk, omamy, trombocytopenia.

4.9. Przedawkowanie
W przypadku ostrego przedawkowania, objawy zaleza od przyjetej ilosci produktu leczniczego, oraz

czasu jaki uplynat od chwili jego przyjecia. Pierwszymi objawami jakie zwykle wystgpuja sa: nasilone
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nudnosci, wymioty, bdle i zawroty glowy, bole w nadbrzuszu, zwigkszona warto$¢ cisnienia
tetniczego krwi, zwigkszenie czgstosci skurczéw serca.

W przypadku znacznego przedawkowania (dla ibuprofenu powyzej 400 mg/kg mc.), moze wystapic¢
$piaczka, czestoskurcz, hiperkaliemia z zaburzeniami rytmu serca, kwasica metaboliczna, goraczka,
zaburzenia ze strony uktadu oddechowego i1 zaburzenia czynnosci nerek.

Po dlugotrwalym stosowaniu sporadycznie moze wystapi¢ niedokrwisto§¢ hemolityczna,
granulocytopenia i matoptytkowos¢.

Jesli od ostrego przedawkowania nie uptyneta wigeej niz 1 godzina, zaleca si¢ wywolanie wymiotow,
ptukanie Zzotadka Iub podanie wegla aktywowanego.

W przypadku przedawkowania brak jest antidotum i leczenia swoistego. Leczenie objawowe polega
na kontrolowaniu czynnosci zyciowych ze szczegdlnym uwzglgdnieniem pomiaru cisnienia t¢tniczego
krwi, EKG oraz analizy objawdéw wskazujacych na mozliwos$¢ wystgpowania krwawienia z przewodu
pokarmowego, kwasicy metabolicznej 1 zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. W
przypadku wystapienia znacznego pobudzenia spowodowanego pseudoefedryna i braku
przeciwwskazan typowych dla benzodiazepin, mozliwe jest podanie lekow z tej grupy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne pochodne kwasu

propionowego w potaczeniach.
Kod ATC: MO1AE51

Acatar Zatoki to produkt leczniczy o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym. Zmniejsza obrzgk blony §luzowej nosa oraz zmniejsza ilos¢ wydzieliny.
Udroznia nos oraz zatoki przynosowe.

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Pseudoefedryna (dekstroizomer efedryny o stabszym o 75% niz efedryna dziataniu presyjnym), to a-
sympatykomimetyk stosowany w celu zmniejszenia obrzgku blony $luzowej drog oddechowych.
Dziatanie leku wynika z jego zdolno$ci do: 1) hamowania syntezy prostaglandyn. 2) pobudzania
receptordw a-adrenergicznych mig$niowki gtadkiej naczyn krwionosnych. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastgpuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowanej w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy
cyklicznych nadtlenkow, bezposrednich prekursorow prostaglandyn. Niewybidrcze rownoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy — izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej),
powoduje wystepowanie dziatan niepozadanych leku, takich jak: zmniejszenie syntezy prostaglandyn
(chroniacych btong sluzowa przewodu pokarmowego), uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syntezy
tromboksanu. W wyniku oddziatywania pseudoefedryny na receptory adrenergiczne mi¢sniowki
naczyn dochodzi do skurczu tetniczek oporowych sluzowki nosa, ograniczenia przepltywu przez
lozysko wtosniczkowe i redukc;ji ilosci krwi zalegajacej w zatokach zylnych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym z przewodu pokarmowego wchtania si¢ szybko i dobrze - czgSciowo w Zotadku,
cze$ciowo w jelicie cienkim. Aktywnym enancjomerem jest S(+) ibuprofen (deksibuprofen), R(-)
ibuprofen stanowi prolek in vivo przeksztatcany czesciowo (~60%) do czynnego zwiazku.
Biodostgpnos¢ ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi 71%. Dzialanie sympatykomimetyczne
wykazuje pseudoefedryna oraz jej aktywny metabolit norpseudoefedryna.

Poczatek dziatania terapeutycznego w leczeniu doraznym wystepuje w 15 do 30 minut od podania.
Maksymalne stgzenie w osoczu obie substancje czynne osiagaja w 1,5 do 2 godzin od podania. Okres
poéttrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godziny, a pseudoefedryny 9 do 16 godzin, przy czym okres
poéltrwania pseudoefedryny silnie zalezy od pH moczu (w przypadku alkalizacji moczu moze
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zwiekszy¢ si¢ do 50 godzin). Lek metabolizowany jest w watrobie - ibuprofen do karboksylowanych i
hydroksylowanych pochodnych, a pseudoefedryna do norpseudoefedryny (10%-30%). Lek w 70%-
90% wydalany jest w ciagu 24 godzin po podaniu ostatniej dawki. Ibuprofen w ponad 75% wydalany
jest przez nerki w postaci nieczynnych metabolitow - pochodnych karboksylowanych kwasu
propionowego (2-(p-(2-karboksy-propyl)-fenyl) ok. 37%), pochodnych hydroksylowanych kwasu
propionowego (2-(p-(2-hydroksymetyl-propyl)-fenyl) ok. 25%), oraz w postaci nie zmienionej (ok.
14%). Pseudoefedryna wydalana jest w moczu w 70-90% w postaci nie zmienionej.

Ibuprofen i pseudoefedryna nie wptywaja nawzajem na swoja biodostgpnos¢ ani nie modyfikuja
innych parametrow farmakokinetycznych. Skutecznos$¢ preparatu utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach prowadzonych na szczurach i krolikach, podawanie cigzarnym samicom ibuprofenu w
dawkach kilkakrotnie wigkszych niz dawki stosowane u ludzi nie powodowato znamiennego
statystycznie, w stosunku do grupy kontrolnej, zwiekszenia liczby deformacji ptodow. Brak dziatania
teratogennego obserwowano rowniez w grupie myszy szczepu C57BL/6J, ktérym podawano

ibuprofen w dawce ponad 100 razy wigkszej niz dawki stosowane u ludzi. Brak literaturowych danych
dotyczacych badan nad teratogenno$cia pseudoefedryny u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sktad rdzenia: celuloza proszek (Elcema P-100), celuloza proszek (Elcema F-150), skrobia
kukurydziana, skrobia zelowana, guma Guar, talk, kroskarmeloza sodowa, krospowidon, krzemionka
koloidalna, olej roslinny utwardzony.

Otoczka: hydroksypropyloceluloza, makrogol, talk, zelatyna, sacharoza, kaolin, cukier
konfekcjonowany (mieszanina sacharozy i skrobi kukurydzianej), wapnia weglan, Opaglos Clear GS-
2-0750 (mieszanina wosku Carnauba, wosku biatego i etanolu skazonego metanolem), guma
akacjowa, skrobia kukurydziana, Opalux Brown AS-16518 (mieszanina sacharozy, tytanu dwutlenku
(E171), laku z6tcieni pomaranczowej (E110), laku Allura red AC (E129), laku indygotyny (E132),
powidonu, sodu benzoesanu (E211)).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan:

6 tabletek - 1 blister po 6 sztuk.

12 tabletek - 1 blister po 12 sztuk.

24 tabletki - 2 blistry po 12 sztuk.

Butelka z HDPE z zakretka z HDPE w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 24 tabletki.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11339

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 kwietnia 2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 czerwca 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Acatar Zatoki, 200 mg + 30 mg, tabletki powlekane
	Ibuprofen (Ibuprofenum)                200 mg
	Chlorowodorek pseudoefedryny (Pseudoephedrini hydrochloridum)     30 mg
	Substancja pomocnicza o znanym działaniu: sacharoza i lak żółcieni pomarańczowej (E110).
	Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
	Tabletki powlekane.
	Wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Acatar Zatoki jest stosowanie doraźne w celu złagodzenia objawów grypy i przeziębienia, takich jak: ból i niedrożność zatok obocznych nosa, nieżyt nosa (katar), ból głowy, gorączka, bóle stawowo-mięśniowe.
	Jak każdy produkt leczniczy, produkt Acatar Zatoki może powodować działania niepożądane.
	Przechowywać w temperaturze poniżej 25 C.

	Brak szczególnych wymagań.

