CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Afrin 500 mikrograméw/ml aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

Substancje pomocnicze, m.in. benzalkoniowy chlorek, glikol propylenowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Obrzek btony sluzowej nosa wystepujacy w przebiegu przezigbienia, zapalenia zatok, alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Podanie donosowe.
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: 2 lub 3 rozpylenia preparatu do kazdego otworu nosowego
dwa razy na dobg, rano i wieczorem (nie czgsciej, niz co 10 - 12 godzin).

Nie nalezy stosowac preparatu czgsciej niz 2 razy w ciagu doby i dluzej niz 3 dni.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna - chlorowodorek oksymetazoliny, lub na ktérakolwiek

substancje pomocnicza.

Preparatu nie nalezy stosowac u pacjentow:

- leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (z powodu ryzyka duzego wzrostu ci$nienia
tetniczego),

- z jaskra z zamknigtym katem przesaczania,

- z suchym lub zanikowym niezytem nosa,

- po przezklinowym usunigciu przysadki mozgowej lub zabiegu chirurgicznym w czasie ktorego
odstonigto opong twarda z dostepu przez nos lub jamg ustna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie dtuzsze niz 3 dni moze spowodowac

nawrot objawow (wtorny obrzek i przekrwienie blony $luzowej nosa) lub suchos¢ btony §luzowej
nosa.



Preparat nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdow z chorobami serca, nadci$nieniem tgtniczym,
chorobami tarczycy, cukrzyca oraz z zaburzeniami w oddawaniu moczu spowodowanymi przerostem
gruczotu krokowego.

Stosowac ostroznie u pacjentow leczonych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz
maprotylina.

Preparatu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Uzywanie dozownika przez wigcej niz jedna osobg moze przyczyni¢ si¢ do szerzenia zakazen.

Preparat Afrin zawiera chlorek benzalkoniowy i glikol propylenowy, ktére moga powodowacé
podraznienie skory, reakcje skorne, skurcz oskrzeli.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, maprotyliny lub inhibitorow
monoaminooksydazy moze nasila¢ dziatanie hipertensyjne oksymetazoliny.

4.6. Cigzailaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania preparatu w okresie ciazy i karmienia piersia.
Preparatu nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy i karmiacych piersia, chyba, ze korzys¢ dla matki
przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu i dziecka.

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

Preparat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, jesli jest stosowany w zalecanych
dawkach i przez krotki okres.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane, jezeli wystepuja, sa przemijajace i zazwyczaj maja umiarkowane nasilenie.
Mozliwe dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu to: pieczenie, uczucie ktucia,

kichanie, zwigkszone wydzielanie z nosa oraz sucho$¢ blony sluzowej nosa i gardta.

Objawy, ktore moga wystapi¢ po wchtonigciu oksymetazoliny do krazenia ogolnego to: bradykardia,
kotatanie serca, bole glowy, zaburzenia widzenia, nudnos$ci oraz bezsennos¢.

Stosowanie dlugotrwate lub w dawkach wigkszych niz zalecane moze spowodowac¢ wtorny obrzek i
przekrwienie btony §luzowej nosa lub suchos¢ btony §luzowej nosa.

4.9. Przedawkowanie
Objawami przedawkowania u dzieci byta bradykardia, zaburzenia rytmu serca, rzadziej obserwowano
tachykardig 1 wzrost ci$nienia tetniczego. Przedawkowanie moze powodowaé tez nadmierne

uspokojenie i sennos¢ u dzieci.

W przypadku nasilonych objawdéw przedawkowania niezbedna jest hospitalizacja, a leczenie objawdw
musi by¢ prowadzone pod kontrola lekarza.

W celu usunigcia pozostatosci preparatu, po potknigciu, nalezy zastosowac standardowe metody. Brak
specyficznego antidotum dla oksymetazoliny.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrazniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego,
sympatykomimetyki, kod ATC: RO1AAO05

Chlorowodorek oksymetazoliny jest miejscowo dzialajacym $rodkiem sympatykomimetycznym,
powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych btony sluzowej 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. Wladciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek oksymetazoliny podawany jest bezposrednio na blong $Sluzowa nosa i tam wywiera
dziatanie miejscowe. Wchianianie przez blong §luzowa nosa jest stabe. Jednakze pewna ilo$¢
podanego donosowo preparatu moze dostac si¢ do gardta i stamtad do jelit. Po wchionigciu w jelitach
oksymetazolina podlega dodatkowo efektowi pierwszego przejScia w watrobie. Z tego powodu w
wyniku przypadkowego potknigcia znacznych ilo$ci preparatu (szczeg6lnie przez dziecko) moze
osiagnac¢ istotne stgzenie 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. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka polietylenowa zawierajaca 20 ml roztworu, w tekturowym pudetku.



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

Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruksela

Belgia

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

2554/Z, R/1212

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

20.08.1992 1./29.04.1999 r./28.06.2004 1./16.05.2005 r./22.07.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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