CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afrin ND Mentol, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg/ml

1 dawka aerozolu (100 pl) zawiera 50 mikrograméw oksymetazoliny chlorowodorku.
Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek 0,25 mg/ml.

Afrin ND Mentol aerozol do nosa zawiera glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

Lepki roztwor w kolorze biatym do biatawego o pH od 5,0 do 6,5
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie niedroznosci nosa wystepujacej w przebiegu kataru siennego, przezigbienia
i zapalenia zatok.

Afrin ND wskazany jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku > 10 lat: 1-2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego, co 12 godzin.
Dzieci w wieku 6-10 lat: 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, co 12 godzin.

U dorostych nie nalezy stosowaé wigcej niz 8 dawek aerozolu (u dzieci nie wigcej niz 4 dawki)
w ciagu 24 godzin. Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Produktu Afrin ND nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni, chyba Ze na zalecenie lekarza. Ponowne
podanie produktu moze nastapi¢ po uptywie kilkudniowej przerwy w jego stosowaniu.

Sposob podawania

Przed uzyciem wstrzasna¢. Przed pierwszym uzyciem nalezy przygotowac rozpylacz do uzycia,
naciskajac pompke kilka razy, az do pojawienia si¢ pierwszego pelnego rozpylenia. Trzymajac
dozownik w pozycji pionowej, nalezy wlozy¢ jego koniec kolejno do kazdego otworu nosowego,
nacisna¢ pojemnik mocno raz lub dwa razy, wykonujac jednoczesnie wdech nosem.



4.3 Przeciwwskazania

Pacjenci ze stwierdzona wrazliwo$cia na leki sympatykomimetyczne lub ktorykolwiek ze sktadnikdéw
produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Afrin ND:

. u pacjentow przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub pacjentow, ktorzy
przyjmowali je w okresie ostatnich 2 tygodni,

. u pacjentdow z jaskra z waskim katem przesaczania,

. u pacjentow po przezklinowym usunigciu przysadki,

. u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwos$cia lub idiosynkrazja na ktorykolwiek sktadnik
produktu,

. u pacjentow z zapaleniem skory i btony sluzowej przedsionka nosa oraz suchym zanikowym
zapaleniem blony $luzowej nosa,

. u pacjentow z ostra choroba wiencowa i lewokomorowa niewydolnoscia serca ("astma
sercowa").

Produktu Afrin ND nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Afrin ND aerozol do nosa nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z choroba wiencowa, nadcisnieniem
tetniczym, nadczynnoscia tarczycy, cukrzyca lub zaburzeniami w oddawaniu moczu spowodowanymi
rozrostem gruczotu krokowego i tylko na wyrazne zalecenie lekarza.

Stosowanie dtuzsze od zalecanego moze spowodowaé nawrot objawow przekrwienia btony §luzowej
nosa.

Podobnie jak w przypadku innych miejscowo dziatajacych lekéw zmniejszajacych przekrwienie btony
sluzowej nosa, nie zaleca si¢ stosowania dtuzszego niz 1 tydzien.

Srodek konserwujacy (chlorek benzalkoniowy) zawarty w produkcie leczniczym Afrin ND
jest substancja drazniaca i moze powodowac¢ reakcje skorne.

Glikol propylenowy zawarty w produkcie leczniczym Afrin ND Mentol moze powodowac
podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, maprotyliny lub inhibitoréw
monoaminooksydazy (MAOI) moze nasila¢ dziatanie hipertensyjne oksymetazoliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie stwierdzono negatywnego wptywu oksymetazoliny na ciaz¢. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ciazg, rozwoj zarodka/ptodu,
pordd lub rozwo6j pourodzeniowy. Afrin ND moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy zgodnie

z zaleceniami. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentek z nadci$nieniem tetniczym lub objawami
zmniejszonej perfuzji tozyskowej. Czgste lub dtugotrwate stosowanie duzych dawek produktu moze
zmniejsza¢ perfuzje tozyskowa.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy oksymetazolina przenika do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na brak danych
dotyczacych stosowania oksymetazoliny podczas laktacji, nie nalezy stosowac produktu leczniczego
Afrin ND w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Afrin ND nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Afrin ND jest zazwyczaj dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane, jezeli wystepuja, sa zwykle

tagodne i przemijajace. Najczgsciej zgtaszane dzialanie niepozadane to sucho$¢ btony sluzowej nosa.
Niezbyt czgste dziatania niepozadane wystgpujace w miejscu podania to ktucie i pieczenie.

Niezbyt czesto (1/100 - Uktad oddechowy: kichanie, sucho$¢ i podraznienie btony §luzowej nosa,

1/1000): jamy ustnej i gardta oraz nawrdt objawow przekrwienia blony $§luzowej
nosa.

Rzadko (<1/1000): Osrodkowy uktad nerwowy: niepokoj, sedacja, drazliwos$¢, zaburzenia snu
u dzieci.

Uktad sercowo-naczyniowy: przyspieszona czynno$¢ serca, kolatanie
serca, wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia ogolne: reaktywne przekrwienie, bol glowy, nudnosci,
wykwity i1 zaburzenia widzenia.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac miejscowe reakcje skorne.
4.9 Przedawkowanie

Objawami umiarkowanego lub ciezkiego przedawkowania sa: rozszerzenie zrenicy oka, nudnosci,
sinica, goraczka, skurcze, przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji
serca, nadcisnienie tetnicze, obrzgk ptuc, dusznos¢, zaburzenia psychiczne. Mozliwe jest rowniez
wystapienie objawow zwiazanych z zahamowaniem czynno$ci o§rodkowego uktadu nerwowego
takich jak: sennos$¢, obnizenie temperatury ciata, bradykardia, wstrzas spowodowany niedoci$nieniem,
bezdech i utrata swiadomosci. W celu obnizenia ci$nienia krwi, mozna poda¢ lek z grupy
nieselektywnych alfa-adrenolitykow, takich jak fentolamina. W cigzkich przypadkach konieczne moze
by¢ wykonanie intubacji i sztucznego oddychania.

W przypadku umiarkowanego lub cigzkiego przedawkowania po nieumyslnym potknigciu leku nalezy
poda¢ wegiel aktywowany (absorbent) oraz siarczan sodu (lek przeczyszczajacy) lub zastosowac
ptukanie zotadka (jesli zostata potknigta duza ilo$¢ leku).

Nastepnie nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i objawowe.

Stosowanie lekow obkurczajacych naczynia krwionosne jest przeciwwskazane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki, leki proste
Kod ATC: RO1A A05



Chlorowodorek oksymetazoliny jest lekiem sympatykomimetycznym, ktory powoduje miejscowe
zwezenie naczyn krwiono$nych btony §luzowej nosa, zmniejszajac jego niedroznos¢. Postac
farmaceutyczna produktu leczniczego Afrin ND jest okreslana jako niekapiacy aerozol do nosa

(ang. "No-Drip formulation"), poniewaz po rozpyleniu roztwor staje si¢ bardziej lepki i dzigki temu
skuteczniej pozostaje na btonie sluzowej w miejscu rozpylenia w poréwnaniu do standardowego
roztworu wodnego. Badania kliniczne wskazuja, iz dziatanie oksymetazoliny rozpoczyna si¢ w ciagu
kilku minut po podaniu i utrzymuje si¢ do 12 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek oksymetazoliny jest podawany bezposrednio na blong Sluzowa nosa i dziata
miejscowo, obkurczajac naczynia krwionosne. Brak danych dotyczacych ogdlnoustrojowej ekspozycji
na oksymetazoling po podaniu donosowym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
oraz toksycznego wptywu na rozrodczo$¢ nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia

dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci ani rakotwodrczosci po stosowaniu
produktu leczniczego Afrin ND.

Dane przedkliniczne wskazuja, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ zalezny od st¢zenia
i czasu toksyczny wptyw na rzgski, w tym nieodwracalne unieruchomienie rzgsek, oraz powodowac
zmiany histopatologiczne w btonie §luzowej nosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Disodu fosforan bezwodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Powidon K29-32

Benzalkoniowy chlorek

Makrogol 1450

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Alkohol benzylowy

Cyneol

Kamfora racemiczna

Lewomentol

Celuloza mikrokrystaliczna i Karmeloza sodowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Nie uzywa¢ po uptywie 30 dni od pierwszego otwarcia.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biata, chroniaca przed §wiattem butelka z polietylenu o wysokiej ggstosci (HDPE) o objgtosci 15 ml,
zamknigta biata polipropylenowa pompka rozpylajaca.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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