Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Afrin ND Mentol, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oksymetazoliny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Afrin ND Mentol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afrin ND Mentol
Jak stosowac lek Afrin ND Mentol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Afrin ND Mentol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Afrin ND Mentol i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Afrin ND Mentol
Afrin ND Mentol, aerozol do nosa, roztwor zawiera substancj¢ czynng oksymetazoliny chlorowodorek.

Jak dziala Afrin ND Mentol

Afrin ND Mentol jest lekiem udrozniajacym gorne drogi oddechowe, ktdry przynosi ulge przy zatkanym
nosie poprzez zwezenie naczyn krwionosnych w nosie. Zaczyna dziata¢ w ciggu kilku minut i efekt
utrzymuje si¢ przez godziny.

Kiedy nalezy stosowaé Afrin ND Mentol
Lek Afrin ND Mentol stosowany jest w celu leczenia objaw6w zatkanego nosa, spowodowanych katarem
siennym, przezigbieniem i zapaleniem zatok. Lek stosuje si¢ co 12 godzin.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afrin ND Mentol

Kiedy nie stosowa¢ leku Afrin ND Mentol:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na chlorowodorek oksymetazoliny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAO, lekami stosowanymi
w chorobie Parkinsona oraz depresji). Inhibitory monoaminooksydazy moga nasila¢ wzrost cisnienia
krwi wywotany przez oksymetazoling;

- jesli pacjent choruje na jaskre (zwigkszone ci$nienie w oku) z waskim katem przesaczania,

- u pacjenta po przezklinowym usunigciu przysadki (chirurgiczne usuniecie przesadki mézgowej),

- jesli pacjent choruje na zapalenie skory i $luzowki przedsionka nosa z tworzeniem sie strupoéw (suche
zanikowe zapalenie btony §luzowej nosa),



- jesli pacjent choruje na ostrg chorobe wiencowa i lewokomorowa niewydolno$¢ serca (,,astme
sercowa”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowa¢ lekarza, je$li u pacjenta wystepuje:

- choroba wieficowa,

- nadci$nienie t¢tnicze (wysokie cisnienie krwi),

- nadczynnos$¢ tarczycy (nadmierna aktywno$¢ gruczotu tarczycy),

- cukrzyca,

- trudnosci w oddawaniu moczu spowodowane rozrostem gruczotu krokowego (prostaty).

Afrin ND Mentol stosowany przez dtuzszy okres moze powodowac uczucie zatkanego nosa. Nie nalezy
stosowac leku dhuzej niz 7 dni. Jesli po 7 dniach objawy nasilg si¢ lub nie wystapi poprawa, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Leku Afrin ND Mentol nie nalezy stosowac¢ u dzieci ponizej 6 lat (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Afrin ND
Mentol).

Afrin ND Mentol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wykazywane przez oksymetazoling dziatanie zwickszajace cisnienie krwi moze by¢ nasilone

przez jednoczesne stosowanie:

- niektorych lekdw przeciwdepresyjnych: trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
maprotyliny, inhibitorow monoaminooksydazy (inhibitoréw MAO).

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie stwierdzono negatywnego wplywu oksymetazoliny na cigze. Afrin ND Mentol moze by¢ stosowany

u kobiet w ciazy zgodnie z zaleceniami. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentek z nadci$nieniem t¢tniczym
lub objawami zmniejszonej perfuzji fozyskowej. Czgste lub dlugotrwate stosowanie duzych dawek leku
moze zmniejszac perfuzje tozyskowa.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy oksymetazolina przenika do mleka kobiecego. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
stosowania oksymetazoliny podczas laktacji nie nalezy stosowaé leku Afrin ND Mentol w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Afrin ND Mentol zawiera chlorek benzalkoniowy, alkohol benzylowy i glikol propylenowy
Chlorek benzalkoniowy ($rodek konserwujacy) moze powodowac podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa,
zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dlugi czas.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek Afrin ND Mentol

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli i dzieci w wieku > 10 lat: 1-2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego, co 12 godzin.
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Dzieci w wieku 6-10 lat: 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego, co 12 godzin.

U dorostych nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 8 dawek aerozolu (u dzieci nie wigcej niz 4 dawki) w ciagu
24 godzin.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Leku Afrin ND Mentol nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni, chyba Ze na zalecenie lekarza. Przed
ponownym zastosowaniem leku powinien uptyna¢ okres kilkudniowej przerwy w jego stosowaniu.

Sposdb podawania

Doktadnie wstrzasngé przed uzyciem. Przed pierwszym uzyciem nalezy przygotowac rozpylacz

do stosowania, naciskajac pompke kilka razy, az do pojawienia si¢ pierwszego petnego rozpylenia.
Trzymajac dozownik w pozycji pionowej, nalezy wlozy¢ jego koniec kolejno do kazdego otworu nosowego,
nacisng¢ pojemnik mocno raz lub dwa razy, wykonujac jednoczesnie wdech nosem.

Po zastosowaniu nalezy oczysci¢ dozownik. Uzywanie dozownika przez wigcej niz jedng osob¢ moze
przyczynic si¢ do szerzenia zakazenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Afrin ND Mentol
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub udac si¢
do szpitala, zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Afrin ND Mentol
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 0s0b): Kichanie, sucho$¢ lub podraznienie btony sluzowe;j
nosa, jamy ustnej lub gardta i uczucie zatkanego nosa.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 0s0b): niepokoj, zmegczenie, drazliwos¢, zaburzenia snu u dzieci,
przyspieszone bicie serca, kotatanie serca, wzrost ci$nienia krwi, obrzek btony sluzowej nosa, bol gtowy,
nudnosci, zaczerwienienie, wysypka i zaburzenia widzenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Afrin ND Mentol

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac po uptywie 30 dni od pierwszego otwarcia.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Afrin ND Mentol

- Substancjg czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg/ml.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: disodu edetynian, disodu fosforan, sodu
diwodorofosforan jednowodny, powidon K29-32, benzalkoniowy chlorek (0,25 mg/ml), makrogol 1450,
glikol propylenowy, wode¢ oczyszczona, alkohol benzylowy (3mg/ml), celuloze mikrokrystaliczng i
karmeloze¢ sodowa, cyneol, kamfore racemiczng, lewomentol.

Jak wyglada lek Afrin ND Mentol i co zawiera opakowanie
Afrin ND Mentol jest lepkim roztworem w kolorze biatym do biatawego, znajdujacym si¢ w biate;j,
chronigcej przed swiattem, plastikowej butelce o objetosci 15 ml, z biatg plastikowa pompka rozpylajaca.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 3500

Wytwdrca:

Berlimed S.A.

C/Francisco Alonso no.7

Poligono Industrial Santa Rosa Alcal& de Henares
28806 Madrid

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

AFRIN: Czechy, Estonia, L.otwa, Litwa, Holandia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Rumunia

AFRIN Comfort: Wegry

AFRIN ND: Butgaria

AFRIN ND Mentol: Polska

NASAROX: Portugalia

Rhinacept: Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2018r.



