CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afrin, 500 mikrograméw/ml, aerozol do nosa, roztwaér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera 500 mikrograméw oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 ml roztworu zawiera 0,20 mg benzalkoniowego chlorku i 100 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie obrzeku btony $luzowej nosa w przebiegu takich chordb, jak przeziebienie,
zapalenie zatok, alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 2 rozpylenia do kazdego otworu nosowego.

Dzieci w wieku 6 do 10 lat: 1 rozpylenie do kazdego otworu nosowego.

Dawke mozna powtdrzy¢ nie wezesniej niz po uptywie 12 godzin.

Produktu leczniczego Afrin nie nalezy stosowac czgsciej niz 2 razy w ciagu doby i diuzej niz 3 dni.

Sposob podawania

Podanie donosowe.

W trakcie podawania, butelka powinna by¢ utrzymywana w potozeniu pionowym, dozownikiem
skierowanym w gore. W celu uzyskania aerozolu substancji leczniczej, nalezy energicznie i silnie
$cisng¢ buteleczke po umieszczeniu dozownika w otworze nosowym.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na oksymetazoliny chlorowodorek Iub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg

wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Afrin nie nalezy stosowac u pacjentow:

- leczonych inhibitorami monoaminooksydazy oraz w czasie dwoch tygodni od zakonczenia
leczenia takimi lekami,

- z jaskrg z zamkni¢tym katem przesgczania,

- z suchym lub zanikowym zapaleniem btony $luzowej nosa,

- po przezklinowym usunigciu przysadki mozgowe;j,

- z ostrymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego lub z lewokomorowa niewydolno$cia
serca,



- z cigzkim nadci$nieniem t¢tniczym,
- w wieku ponizej 6 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

Przedtuzone stosowanie moze spowodowac¢ nawrot objawow (wtorny obrzek i przekrwienie btony
sluzowej nosa).

Produkt leczniczy Afrin nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, z nadci$nieniem tetniczym, z nadczynnoscia tarczycy, z cukrzyca oraz z zaburzeniami
w oddawaniu moczu spowodowanymi rozrostem gruczotu krokowego. Stosowac ostroznie u
pacjentow leczonych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz maprotyling.

Uzywanie dozownika przez wigcej niz jedng osobg moze przyczynic si¢ do szerzenia zakazen.

Chlorek benzalkoniowy zawarty w produkcie leczniczym Afrin moze powodowaé podraznienie lub
obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.

Glikol propylenowy zawarty w produkcie leczniczym Afrin moze powodowaé podraznienie skory.
4,5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, maprotyliny, innych lekow
obkurczajacych naczynia krwiono$ne lub inhibitoréw monoaminooksydazy moze nasila¢ dziatanie
hipertensyjne oksymetazoliny.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stwierdzono negatywnego wptywu oksymatazoliny na przebieg cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwdj plodu / zarodka, przebieg porodu oraz rozwoj pourodzeniowy dziecka. Nalezy
zachowac ostroznos$¢ u pacjentek z nadcisnieniem tetniczym lub objawami zmniejszonej perfuzji
lozyskowej. Czgste lub przedluzajace si¢ stosowanie duzych dawek moze spowodowac zmniejszenie
perfuzji ozyskowe;.

Oksymetazolina moze by¢ stosowana w c¢igzy jedynie na zalecenie lekarza.

Nie wiadomo czy oksymetazolina przenika do mleka matki. Z powodu braku wystarczajacych danych,
produktu leczniczego Afrin nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu na plodno$¢ kobiet i mg¢zezyzn.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Afrin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane, jezeli wystgpuja, zazwyczaj sg przemijajace i maja umiarkowane nasilenie.
Ponizsze dzialania niepozadane pochodzg ze spontanicznych zgloszen po wprowadzeniu produktu do

obrotu oraz z dostgpnej literatury naukowej, dlatego nie jest mozliwa ocena czestosci ich
wystepowania.

Klasyfikacja Dzialanie niepozadane
ukladéw i narzadéw
MedDRA




Klasyfikacja Dzialanie niepozadane

ukladéw i narzadéw

MedDRA

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia Nerwowo$¢, podniecenie, niepokdj

psychiczne

Zaburzenia uktadu Zawroty glowy lub uczucie pustki w gltowie, zaburzenia snu, sennosc,
nerwowego drzenie, bdl glowy, omamy (szczegdlnie u dzieci)

Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia Zwigkszone cisnienie krwi, reaktywne przekrwienie

naczyniowe

Zaburzenia uktadu Pieczenie w nosie, ktucie w nosie, kichanie, zwigkszona ilo§¢ wydzieliny z
oddechowego, klatki nosa, zwigkszone uczucie zatkanego nosa, sucho$¢ w nosie, sucho$¢ w
piersiowej i jamie ustnej, podraznienie nosa, podraznienie gardia, obrzgk btony sluzowej
Srédpiersia nosa po odstawieniu leku

Zaburzenia zotagdkai | Nudnosci

jelit

Zaburzenia skory i Wysypka

tkanki podskérnej

Zaburzenia Drgawki (szczego6lnie u dzieci)

mie$niowo-

szkieletowe i tkanki

lacznej

Zaburzenia ogo6lne i Ostabienie

stany w miejscu

podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawami umiarkowanego lub ci¢zkiego przedawkowania sa: rozszerzenie zrenic, nudnosci, sinica,
goraczka, skurcze, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nadci$nienie tgtnicze,
obrzek phuc, duszno$¢, zaburzenia psychiczne. Mozliwe jest rOwniez wystapienie objawow
zwigzanych z zahamowaniem osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak senno$¢, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia, niedoci$nienie, wstrzas (spadek cisnienia t¢tniczego), bezdech i utrata
przytomnosci.

Dzieci i mlodziez
U dzieci przedawkowanie objawiato si¢ reakcjami ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(drgawki, $pigczka, omamy, bradykardia, bezdech, nadci$nienie naprzemiennie z niedoci$nieniem).

W przypadku nasilonych objawow przedawkowania niezbgdna jest hospitalizacja, a leczenie objawow
musi by¢ prowadzone pod kontrolg lekarza.
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Leczenie obejmuje podanie nieselektywnego antagonisty receptorow a-adrenergicznych, takiego jak
fentolamina, w celu obnizenia podwyzszonego cisnienia krwi. W cigzkich przypadkach konieczna
moze by¢ intubacja i sztuczne oddychanie.

W celu usuniecia pozostatosci produktu leczniczego po nieumy$lnym potknieciu, nalezy zastosowaé
standardowe metody. Dalsze postepowanie obejmuje leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrazniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego,
sympatykomimetyki, kod ATC: RO1IAAQ05

Chlorowodorek oksymetazoliny jest miejscowo dziatajacym $srodkiem sympatykomimetycznym,
powoduje zwezenie naczyn krwionosnych blony $luzowej nosa, zmniejsza przekrwienie btony
sluzowej nosa i gardta.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ po 5 do 10 minut po podaniu i utrzymuje si¢ od 4 do 12 godzin.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek oksymetazoliny podawany jest bezposrednio na btong §luzowa nosa i tam wywiera
dziatanie miejscowe. Wchtanianie przez blone §luzowa nosa jest stabe. Jednakze pewna ilo$¢
podanego donosowo produktu leczniczego moze dosta¢ sie do gardta i stamtad do jelit. Po
wchionigciu w jelitach oksymetazolina podlega dodatkowo efektowi pierwszego przejécia w watrobie.
Z tego powodu w wyniku przypadkowego potknigcia znacznych ilosci produktu leczniczego
(szczegolnie przez dziecko) moze 0siggnac istotne stezenie we krwi.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka polietylenowa zawierajaca 20 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1212

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 sierpnia 1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 lutego 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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