CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acatar Acti Form, 12,2 mg, kapsuiki, twarde.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera: 12,2 mg fenylefryny chlorowodorku (Phenylephrini hydrochloridum)
Produkt zawiera laktoze¢ jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka, twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorazne tagodzenie objawow obrzeku blony sluzowej nosa wystepujacych w przezigbieniu, grypie lub
w alergicznym niezycie nosa (katar sienny).

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
1 kapsulka co 4-6 godzin (maksymalnie 4 kapsutki na dobg).

Osoby w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby redukcji dawek u 0sob w podesztym wieku.

Produktu nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez porady lekarskie;.
4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w przypadku:
- nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub inne aminy sympatykomimetyczne, lub ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- zaburzenia sercowo-naczyniowe,

- zaburzen rytmu serca,

- nadci$nienia tetniczego,

- cukrzycy,

- guza chromochtonnego nadnerczy,

- jaskry z zamknietym katem przesaczania,

- nadczynnosci tarczycy,

- rozrostu gruczotu krokowego,
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- stosowania inhibitor6w monoaminooksygenazy MAO i w okresie 14 dni od zaprzestania ich
stosowania;

- cigzy lub karmienia piersia

Leku nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u pacjentow:

- z zarostowa chorobg naczyn

- zespotem Reynauda,

- ze stabilng chorobg wiencowa,

- z niewydolno$cig oddechowa,

- z astmg oskrzelowa,

- przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptorow beta-adrenergicznych.

Produkt zawiera laktoze jednowodng. Produktu nie nalezy stosowac¢ u pacjentdéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi
sympatykomimetyki.

Inhibitory MAO mogg nasila¢ dziatanie fenylefryny. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z
fenylefryna lub podawa¢ fenylefryne co najmniej 14 dni od odstawienia trdjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Fenylefryna moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne trojpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych.

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny.

Fenylefryna stosowana rownocze$nie z indometacyng, antagonistami receptorow beta-
adrenergicznych lub metyldopa moze spowodowaé przelom nadci$nieniowy.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (21/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy dzialania niepozadane przedstawiono wedlug zmniejszajacej sie ciezkosci
objawow.
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Uklad / narzad Czestos¢ Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit | Czgsto Nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadtowstret

Zaburzenia skory i tkanki | Rzadko Reakcje alergiczne (§wiad, pokrzywka)

podskornej

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne i nadwrazliwosci az do objawow

immunologicznego wstrzasu anafilaktycznego i skurczu oskrzeli

Zaburzenia serca Rzadko Podwyzszenie cisnienia tetniczego, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, blados¢
powlok

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko | Lek, niepokdj, drzenia, nerwowos$¢, bezsennosé,

nerwowego rozdraznienie, zawroty 1 bole glowy, omamy

Zaburzenia nerek i drog Czestose Zatrzymanie moczu

moczowych nieznana

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami hemodynamicznymi (tachykardia, odruchowa
bradykardia, podwyzszone cis$nienie t¢tnicze), zapascia naczyniowa z towarzyszaca depresja
oddechowa, zaburzeniami widzenia, bélami glowy, zawrotami Leczenie polega na ptukaniu zotadka,
podawaniu lekéw beta-adrenolitycznych.

W przypadku cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych, wspomaganie
oddechu i kragzenia w warunkach intensywne;j terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos do stosowania wewnetrznego.
Sympatykomimetyki. Kod ATC: R 01 BA 03

Fenylefryna jest aming sympatykomimetyczng. Powoduje uwalnianie adrenaliny z zakonczen
nerwow wspotczulnych oraz bezposrednio pobudza receptory a-adrenergiczne w §cianie naczyn. W
wyniku tego nastgpuje ich skurcz i zmniejszenie obrzeku oraz przekrwienia blony §luzowe;.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek fenylefryny jest fatwo wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jednak ze wzgledu na
intensywny metabolizm w $cianie jelita biodostepnosc¢ sigga 40%.

Maksymalne stezenia w surowicy osigga po 1-2 godzinach. Okres pottrwania wynosi od 2 do 3
godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwiono$nych nosa produkt podaje si¢ co 4-6
godzin. Fenylefryna metabolizowana jest gtéwnie w watrobie przez taczenie z kwasem siarkowym lub
glukuronowym albo przez oksydacyjna deaminacj¢ i nastgpcze sprzeganie z kwasem siarkowym.
Metabolity sg nastepnie wydalane z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
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Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Sktad kapsuiki:

Wieczko:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zbkcien chinolinowa (E 104)
Korpus:

Zelatyna,

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zokcien chinolinowa (E 104).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry: PVC/Aluminium pakowane sg w tekturowe pudetko z ulotka.
Opakowanie: 12 kapsutek twardych - 1 blister po 12 sztuk.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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