CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg/ml
1 dawka aerozolu (100 ul) zawiera 50 mikrograméw oksymetazoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,25 mg/ml oraz alkohol benzylowy
2,5 mg/ml.

Petny 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 Glicerol wskazany jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli: 1-2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego, co 12 godzin.

Dzieci i mlodziez
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 stosowa¢ wigcej niz 8 dawek aerozolu (u dzieci nie wigcej niz 4 dawki) w ciagu 24
godzin. Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

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

Sposdb podawania

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




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
lub stwierdzona wrazliwos$¢ na leki sympatykomimetyczne.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Afrin ND Glicerol:

o U pacjentow przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub pacjentéw, ktorzy
przyjmowali je w okresie ostatnich 2 tygodni,

U pacjentow z jaskrg z waskim katem przesgczania,

U pacjentéw po przezklinowym usunigciu przysadki,

U pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub idiosynkrazja na ktérykolwiek sktadnik produktu,
u pacjentéw z zapaleniem skory i btony §luzowej przedsionka nosa oraz suchym zanikowym
zapaleniem btony $luzowej nosa,

o U pacjentow z ostrg choroba wiencowg i lewokomorowa niewydolno$cia serca ("astma sercowa").

Produktu Afrin ND Glicerol nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Afrin ND Glicerol aerozol do nosa nalezy stosowa¢ ostroznie U pacjentow z choroba wiencowa,
nadci$nieniem t¢tniczym, nadczynnoscig tarczycy, cukrzyca lub zaburzeniami w oddawaniu moczu
spowodowanymi rozrostem gruczotu krokowego i tylko na wyrazne zalecenie lekarza.

Stosowanie dluzsze od zalecanego moze spowodowaé nawr6t objawdw przekrwienia blony §luzowej nosa.

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

Srodek konserwujacy (chlorek benzalkoniowy) zawarty w produkcie leczniczym Afrin ND Glicerol moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

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, cigze i laktacje

Cigza
Nie stwierdzono negatywnego wplywu oksymetazoliny na cigze. Badania na zwierzetach nie wykazaty

bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na ciaze, rozwdj zarodka/ptodu, pordd lub rozwd;
pourodzeniowy. Afrin ND Glicerol moze by¢ stosowany u kobiet w ciagzy zgodnie z zaleceniami. Nalezy
zachowac ostroznos$¢ u pacjentek z nadcisnieniem tetniczym lub objawami zmniejszonej perfuzji
tozyskowej. Czeste lub dtugotrwate stosowanie duzych dawek produktu moze zmniejszaé perfuzje
tozyskowa.

Karmienie piersia

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

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Afrin ND Glicerol jest zazwyczaj dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane, jezeli wystepuja, sg zwykle
fagodne 1 przemijajgce. Najczesciej zglaszane dziatanie niepozadane to suchos$¢ btony $luzowej nosa.
Niezbyt czgste dziatania niepozadane wystepujace W miejscu podania to ktucie i pieczenie.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu sg
wymienione w ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow. Czgstos¢ wystepowania
zdefiniowano jako: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10000 do <1/1000 ), bardzo rzadko (<1/10,000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestosé OKkreSlenie niepozadanego zdarzenia

narzadow

Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko niepokdj, sedacja, drazliwos$¢, zaburzenia snu u
dzieci, bdl glowy

Zaburzenia oka Rzadko zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca Rzadko tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe Rzadko reaktywne przekrwienie, wzrost ci$nienia t¢tniczego
krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Niezbyt czesto | kichanie, sucho$¢ i podraznienie btony §luzowe;j

klatki piersiowej i srodpiersia nosa, jamy ustnej i gardta oraz nawrét objawow
przekrwienia blony §luzowej nosa

Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko nudnos$ci

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko wykwity

podskornej

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac miejscowe reakcje skorne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48
22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawami umiarkowanego lub cigzkiego przedawkowania sg: rozszerzenie Zrenicy oka, nudnosci, sinica,
goraczka, skurcze, przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca,
nadcisnienie tetnicze, obrzgk ptuc, duszno$é, zaburzenia psychiczne. Mozliwe jest rOwniez wystapienie
objawow zwigzanych z zahamowaniem czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego takich jak: sennos¢,
obnizenie temperatury ciata, bradykardia, wstrzas spowodowany niedocisnieniem, 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 podaé
wegiel aktywowany (absorbent) oraz siarczan sodu (lek przeczyszczajacy) lub zastosowaé ptukanie zotadka
(jesli zostala potknigta duza ilos¢ leku).

Nastepnie nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i objawowe.

Stosowanie lekow obkurczajgcych naczynia krwionosne jest przeciwwskazane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki, leki proste
Kod ATC: RO1A A05

Mechanizm dziatania

Chlorowodorek oksymetazoliny jest lekiem sympatykomimetycznym, ktory powoduje miejscowe zwezenie
naczyn krwiono$nych btony §luzowej nosa, zmniejszajac jego niedroznos¢. Posta¢ farmaceutyczna produktu
leczniczego Afrin ND Glicerol jest okreslana jako niekapigcy aerozol do nosa (ang. "No-Drip

formulation™), poniewaz po rozpyleniu roztwor staje sie bardziej lepki i dzieki 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 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek oksymetazoliny jest podawany bezposrednio na btone §luzowa 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$¢é nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono badan genotoksycznosci ani rakotworczoscei po stosowaniu produktu leczniczego Afrin ND
Glicerol.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Disodu fosforan

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Powidon K29-32

Benzalkoniowy chlorek

Makrogol 1450

Woda oczyszczona

Glicerol

Alkohol benzylowy

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa
Aromat cytrynowy zawierajacy aromaty naturalne i sztuczne, alkohol i DL-alfa-tokoferol



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 30 dni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biata, chronigca przed $wiattem butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) 0 objetosci 15 ml,
zamknigta bialg polipropylenowa pompka rozpylajaca.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

19747

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 lutego 2012 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 14 lipca 2015r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07.2018r.
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