Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Afrin 500 mikrograméw/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Afrin

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

Lek Afrin wskazany jest do stosowania w objawowym leczeniu obrzeku btony $luzowej nosa
w przebiegu takich chorob, jak przezigbienie, zapalenie zatok, alergiczne zapalenie btony §luzowej
nosa.

Substancja czynna leku powoduje obkurczenie naczyn krwionosnych btony sluzowej i nosa, zmniejsza
przekrwienie btony §luzowej nosa i gardta. Dzieki temu lek utatwia oddychanie.

W badaniach wykazano, ze obkurczenie naczyn krwionosnych w btonie §luzowej nosa utrzymuje si¢
od 4 do 12 godzin po podaniu leku.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Afrin

Kiedy nie stosowa¢ leku Afrin:

- jesli pacjent ma uczulenie na oksymetazoliny chlorowodorek Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie 2 tygodni od
zakonczenia leczenia takimi lekami,

- jesli u pacjenta stwierdzono jaskre z zamknigtym katem przesaczania,

- jesli u pacjenta wystepuje suche lub zanikowe zapalenie btony $§luzowej nosa nosa,

- po przezklinowym usunigciu przysadki moézgowej,

- jesli pacjent ma ostre choroby uktadu sercowo-naczyniowego lub lewokomorowa
niewydolnos$cig serca ,



- jesli pacjent ma cigzkie nadcisnienie t¢tnicze,
- u pacjentow W wieku ponizej 6 lat.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, leku Afrin aerozol do nosa nie nalezy stosowaé dtuzej niz 3 dni.
Dhuzsze stosowanie moze spowodowaé nawrot objawow (wtorny obrzek i przekrwienie btony
$luzowej nosa).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Afrin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Zachowac szczegolna ostroznos¢ stosujac Afrin:

- jesli u pacjenta wystepuje: choroba uktadu sercowo-naczyniowego, nadczynnosc tarczycy,
nadci$nienie t¢tnicze, cukrzyca lub zaburzenia w oddawaniu moczu spowodowane rozrostem
gruczotu krokowego (prostaty),

- jesli pacjent jest leczony trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub maprotylina.

Lek Afrin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, maprotyliny, innych lekéw
obkurczajacych naczynia krwiono$ne lub inhibitoréw monoaminooksydazy moze nasilac,
wykazywane przez oksymetazoling, dziatanie zwigkszajace cisnienie krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Afrin moze by¢ stosowany w cigzy jedynie po konsultacji z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentek z nadci$nieniem tetniczym lub objawami zmniejszonej
perfuzji lozyskowej. Czgste lub przedtuzajace si¢ stosowanie duzych dawek moze spowodowac
zmniejszenie perfuzji tozyskowe;.

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

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos¢ kobiet 1 mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwania
maszyn.

Afrin zawiera benzalkoniowy chlorek i glikol propylenowy

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dlugi czas.

Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym ml. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek Afrin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
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 powtorzy¢ nie wczesniej niz po uptywie 12 godzin.
Produktu leczniczego Afrin nie nalezy stosowac czesciej niz 2 razy w ciggu doby i dtuzej niz 3 dni.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Afrin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

Sposob podawania: podanie donosowe.

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Afrin

Objawy przedawkowania to: rozszerzenie zrenic, nudnosci, sinica, goraczka, skurcze, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nadci$nienie tetnicze, obrzek ptuc, dusznosé,
zaburzenia psychiczne. Mozliwe jest rOwniez wystapienie: sennos$ci, obnizenia temperatury ciata,
bradykardii, niedoci$nienia, wstrzasu (spadek ci$nienia), bezdech i utrata przytomnosci.

Dzieci i mtodziez
U dzieci przedawkowanie objawiato si¢: drgawkami, §pigczka, omamami, bradykardia, bezdechem,
nadci$nieniem naprzemiennie z niedocisnieniem.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Afrin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Dziatania niepozadane, jezeli wystgpuja, sa przemijajace i zazwyczaj majg umiarkowane nasilenie.
Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku to:

- nadwrazliwos¢,

- nerwowo$¢, podniecenie, niepokdj,

- zawroty glowy lub uczucie pustki w gtowie, zaburzenia snu, senno$¢, drzenie, bol glowy,
omamy (szczegodlnie u dzieci),

- zaburzenia widzenia,

- tachykardia, kotatanie serca,

- zwigkszone cisnienie krwi, reaktywne przekrwienie,

- pieczenie w nosie, klucie w nosie, kichanie, zwickszona ilo§¢ wydzieliny z nosa, zwigkszone
uczucie zatkanego nosa, sucho$¢ w nosie, sucho$¢ w jamie ustnej, podraznienie nosa,
podraznienie gardta, obrzek btony §luzowej nosa po odstawieniu leku,

- nudnosci,

- wysypka, drgawki (szczegodlnie u dzieci),

- ostabienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Afrin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,»Termin waznos$ci:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 14 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Afrin

- Substancja czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu
edetynian, benzalkoniowy chlorek, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
kwas solny (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Afrin i co zawiera opakowanie
Butelka polietylenowa zawierajgca 20 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z 0. o.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel.: +48 22 572 35 00

Wytwoérca

Berlimed, S.A.

C/Francisco Alonso n°7
Poligono Industrial Santa Rosa
Alcala de Henares 28806 Madrid
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2019 r.



