CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Acatar Acti-Tabs, 60 mg + 2,5 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
Pseudoephedrini hydrochloridum (pseudoeferdyny chlorowodorek) 60,0 mg
Triprolidini hydrochloridum (triprolidyny chlorowodorek) 2,5mg

Substancje pomocnicze, patrz pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawdw zapalenia blony §luzowej nosa, takich jak: obrzgk btony $luzowej nosa i zatok
przynosowych, wyciek wydzieliny z nosa (katar), uczucie zatkanego nosa oraz kichanie,
wystepujacych w przezigbieniu i grypie. Lek moze by¢ takze stosowany doraznie w przypadkach
alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa (katar sienny) oraz w naczynioruchowym obrzeku btony
sluzowej nosa.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowac doustnie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka co 6 do 8 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki
wigkszej niz 4 tabletki na dobe. Preparatu nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktérykolwiek sktadnik preparatu oraz aminy
sympatykomimetyczne.

Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) i okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.
Ciezkie nadcisnienie tetnicze.

Niestabilna choroba niedokrwienna serca.

Stosowanie innych lekow zawierajacych pseudoefedryng lub leki antyhistaminowe.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Cigzka niewydolno$¢ watroby i nerek.

Ciaza i okres karmienia piersia.

Wiadomo, ze lek przeciwbakteryjny furazolidon powoduje zalezne od dawki dziatanie hamujace
aktywno$¢ monoaminooksydazy (MAO). Chociaz nie opisano przypadkéw przetomu
nadci$nieniowego po jednoczesnym zastosowaniu furazolidonu i preparatu Acatar Acti-Tabs, tych
dwdch lekéw nie nalezy stosowaé razem.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania leku Acatar Acti-Tabs nalezy unika¢ spozywania alkoholu lub przyjmowania
lekow dziatajacych sedatywnie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ pseudoefedryny w preparacie nie nalezy stosowac preparatu bez
porozumienia z lekarzem u 0s6b z cukrzyca, zaburzeniami rytmu serca, nadczynno$cia tarczycy,
choroba serca, z nadci$nieniem t¢tniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy, ze zwigkszonym
ci$nieniem §rodgatkowym, z zaburzeniami odptywu moczu, np. spowodowanymi przerostem gruczotu
krokowego lub zwezeniem szyi pgcherza moczowego.

Ze wzgledu na zawartos¢ triprolidyny preparat nalezy stosowac ostroznie u 0sdb ze zwgzeniem
odzwiernika, astma oskrzelowa, przewlekla obturacyjna choroba pluc.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy preparatu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Mimo, zZe u pacjentéw z prawidtowym ci$nieniem krwi pseudoefedryna praktycznie nie wykazuje
dziatania hipertensyjnego, nie nalezy stosowac preparatu bez porozumienia z lekarzem u pacjentow
przyjmujacych leki przeciwnadci$nieniowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
pobudzajace uktad wspotczulny, takie jak: leki zwezajace naczynia krwionosne bton §luzowych, leki
hamujace taknienie oraz leki psychotropowe o dzialaniu podobnym do amfetaminy. W takich
przypadkach przed zaleceniem stosowania preparatu Acatar Acti-Tabs nalezy oceni¢ wptyw
pojedynczej dawki preparatu na ci§nienie tetnicze krwi.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie preparatu Acatar Acti-Tabs z lekami pobudzajacymi uktad wspotczulny,
takimi jak: leki zwgzajace naczynia krwiono$ne bton §luzowych, tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki hamujace taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do
amfetaminy, lub z inhibitorami monoaminooksydazy, ktore zaburzaja przemiang amin pobudzajacych
uktad wspotczulny, moze niekiedy powodowaé zwigkszenie cisnienia tgtniczego krwi (patrz pkt 4.3 i
4.4).

Pseudoefedryna moze czg¢$ciowo zmniejszy¢ dziatanie hipotensyjne lekoéw, ktore zaburzaja czynnosé
uktadu wspoétczulnego, takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metyldopa, leki
blokujace receptory alfa- i beta-adrenergiczne.

4.6. Ciaza i laktacja
Preparatu Acatar Acti-Tabs nie nalezy stosowaé w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci stosujacy Acatar Acti-Tabs nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen
mechanicznych w ruchu, poniewaz preparat moze powodowac sennosc.

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ objawy hamowania lub pobudzenia czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego.
Najczes$ciej opisywano sennosé, a ponadto zaburzenia snu i rzadko — omamy.

Moze wystapi¢ tez wysypka, niekiedy ze §wiadem, przyspieszona czynnos¢ serca (tachykardia)
oraz uczucie sucho$ci w jamie ustnej, nosie i gardle.
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Sporadycznie opisywano zatrzymanie moczu u mgzczyzn, ktorzy otrzymywali pseudoefedryng; w
takich przypadkach waznym czynnikiem predysponujacym moglto by¢ powigkszenie gruczotu
krokowego.

4.9, Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania najczgsciej obserwowano: sennosé, letarg, zawroty gltowy,
niezborno$¢ ruchowa, ostabienie, obnizone napigcie migsniowe, niewydolnos¢ oddechowa, suchosé¢
skory i blon §luzowych, tachykardig, nadcisnienie tetnicze, wysoka goraczke, pobudzenie, drazliwosc,
drgawki, trudno$ci w oddawaniu moczu.

W przypadku przedawkowania nalezy podjac dzialania podtrzymujace oddychanie i jesli konieczne,
zastosowac leczenie przeciwdrgawkowe.

Jesli to mozliwe, nalezy wywota¢ wymioty i wykona¢ ptukanie zotadka, aby zapobiec wchlonigciu
przyjetej dawki leku. Pacjenci nieprzytomni powinni by¢ chronieni przed mozliwo$cia zachty$nigcia,
np. poprzez zaintubowanie. Plukanie Zotadka mozna rozwazac, jesli od przyjecia leku uptyngta nie
wigcej niz 1 godzina. Pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja.

Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pgcherza moczowego. Eliminacjg pseudoefedryny
mozna przyspieszy¢ podajac preparaty zakwaszajace mocz lub poddajac pacjenta dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos do stosowania wewnetrznego, pseudoefedryna
w potaczeniach, kod ATC: R 01 BA 52

Acatar Acti-Tabs zawiera dwie substancje czynne: pseudoefedryng i triprolidyng.

Triprolidyna jest pochodna pirolidyny, ktdra w sposéb kompetycyjny i odwracalny blokuje receptory
histaminowe. Powoduje to zahamowanie dziatania histaminy na receptor typu H; i w rezultacie
zmniejszenie objawow alergii. Triprolidyna zmniejsza kichanie, §wiad. Ponadto wykazuje aktywno$¢
cholinolityczna, i tak jak inne leki z tej grupy przenika przez bariere krew-mozg, przez co wywiera
dziatanie hamujace czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, cho¢ dziatanie to jest stabsze niz w
przypadku pochodnych etanolaminy, fenotiazyny czy etylenodiaminy.

Pseudoefedryna ma dziatanie sympatykomimetyczne. Pobudza receptory a-adrenergiczne
zlokalizowane w mig$niach gladkich tetniczek oporowych i zatok zylnych blony §luzowej nosa i
zatok przynosowych. W wyniku tego nastepuje ich skurcz i zmniejszenie przekrwienia btony
sluzowej, co w rezultacie powoduje zmniejszenie jej obrzgku 1 zmniejszenie uczucia zatkanego nosa.
Dziatanie terapeutyczne pseudoefedryny wystepuje 15-30 minut po podaniu doustnym i utrzymuje si¢
przez przynajmniej 4 godziny.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pseudoefedryna szybko i catkowicie wchtania sig¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w
surowicy wystepuje po okoto 2 godzinach (od 1,5 do 2,4 godziny) od podania. Od 10% do 30%
podanej dawki jest metabolizowane w watrobie do norpseudoefedryny, ktora wykazuje réwniez
dziatanie sympatykomimetyczne.

Pozostata czgs¢ dawki jest wydalana w postaci niezmienionej z moczem. Okres pottrwania
pseudoefedryny zalezy od pH moczu i wynosi 9-16 godzin dla pH wynoszacym od 5,5 do 6,0. Jesli
mocz jest zasadowy, okres pottrwania pseudoefedryny moze ulec wydtuzeniu do 50 godzin, natomiast
w przypadkach znacznego zakwaszenia moczu okres ten moze ulec skroceniu do 1,5 godziny.
Pseudoefedryna przenika do mleka matki. Metabolitem pseudoefedryny jest norpseudoefedryna.
Triprolidyna po podaniu doustnym szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w surowicy wystepuje po okoto 2 godzinach. Brak danych o biodostepnosci triprolidyny.
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Triprolidyna jest metabolizowana w watrobie i wydalana gléwnie w postaci metabolitow z moczem.
Okoto 0,3% do 2,3% podanej dawki triprolidyny wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem w
ciagu 24 godzin. Okres pottrwania wynosi od 2,1 do 5 godzin ($rednio okoto 3,2 godzin). W ciagu 24
godzin do mleka matek przenika tylko znikoma cz¢$¢ dawki (od 0,06% do 0,2%).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, laktoza bezwodna, kwas stearynowy, krzemionka
koloidalna, magnezu stearynian.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wystgpuja.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

2 tabletki w blistrze PVC/Al w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.
4 tabletki w blistrze PVC/Al w tekturowym pudeltku z ulotka dla pacjenta.
6 tabletek w blistrze PVC/Al w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.
12 tabletek w blistrze PVC/Al w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11149
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30.04.2004r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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