Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acatar Care
0,5 mg/mL, aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli po uptywie 5 do 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Acatar Care i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Care
3. Jak stosowac lek Acatar Care

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Acatar Care

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Acatar Care i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acatar Care zawiera jako substancje czynng oksymetazoliny chlorowodorek, ktory zweza
naczynia krwionos$ne. Podanie leku Acatar Care zmniejsza obrzek zmienionej zapalnie btony §luzowe;j
1 hamuje nadmierne wydzielanie, co utatwia swobodne oddychanie przez nos. Zmniejszenie
przekrwienia blony sluzowej nosa powoduje rowniez otwarcie i rozszerzenie przewodoéw
odprowadzajacych zatok przynosowych i odblokowuje trabki stuchowe. Utatwia to usuwanie
wydzieliny i wyleczenie zakazenia bakteryjnego.

Lek Acatar Care w porownaniu z roztworem soli fizjologicznej, skraca $redni czas ostrego zapalenia
btony sluzowej nosa (zatkany nos, katar, kichanie, zte samopoczucie) z 6 do 4 dni.

Lek Acatar Care stosuje si¢ w obrzeku bton §luzowych wystepujagcym w ostrym zapaleniu blony
$luzowej nosa, naczynioruchowym zapaleniu blony §luzowej nosa, alergicznym zapaleniu btony
$luzowej nosa, zapaleniu zatok przynosowych, zapaleniu trabki stuchowej, zapaleniu ucha
srodkowego.

Dziatanie oksymetazoliny utrzymuje si¢ do 12 godzin. W badaniach poczatek dziatania leku
obserwowany byt §rednio po 25 sekundach.

Lek Acatar Care zawiera jako substancj¢ pomocnicza kwas hialuronowy w postaci soli sodowej, ktory
chroni i nawilza btong $luzowg nosa.
Acatar Care nie zawiera substancji konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Care
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Kiedy nie stosowaé leku Acatar Care

- jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony sluzowej nosa (zapalenie blony sluzowej nosa z
tworzeniem si¢ strupow);

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przebyt operacje wykonywang przez nos, np. usuni¢cie przysadki lub operacj¢
przebiegajaca z odstonieciem opony twardej (operacja mézgu wykonywana przez nos lub usta).
Lek Acatar Care moze by¢ stosowany ze szczeg6lna ostroznoscia i tylko po doktadnym rozwazeniu
przez lekarza korzysci i ryzyka w przypadku:

- leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO) i1 innymi lekami, ktére moga
zwigkszac ci$nienie krwi;

- zwigkszonego cisnienia $rodgatkowego, szczegodlnie w przypadku jaskry z zamknigtym katem
przesaczania;

- cigzkich chorob serca i naczyn krwiono$nych (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie
tetnicze);

- guza chromochtonnego nadnerczy;

- zaburzen metabolicznych (np. hadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Skuteczno$¢ lekow zmniejszajacych obrzek btony §luzowej nosa moze si¢ zmniejszy¢ (tachyfilaksja)
wskutek ich dtugotrwalego stosowania lub przedawkowania. Moze to prowadzi¢ do stosowania coraz
wickszych dawek lub czgstszego stosowania leku, co z kolei moze skutkowa¢ statym stosowaniem
leku. W przypadku dtugotrwatego stosowania lub naduzywania leku nalezy natychmiast zaprzestac¢
jego stosowania.

State stosowanie leku prowadzi¢ moze do utrudniajacego oddychanie obrzeku spowodowanego
reaktywnym przekrwieniem btony sluzowej nosa (efekt odbicia) i przewleklego, polekowego
zapalenia btony $luzowej nosa (rhinitis medicamentosa), a takze zaniku btony sluzowej lub suchego
zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis sicca). Efekt odbicia i tachyfilaksja powinny ustgpi¢ po
przerwaniu stosowania leku.

Podobnie naduzywanie lekow stosowanych miejscowo do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony
sluzowej i reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony §luzowej nosa (rhinitis
medicamentosa).

Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane oraz przedawkowania leku.

Dzieci i mlodziez
Acatar Care jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 6 lat.

Acatar Care 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.

Stosowanie lekow zawierajgcych oksymetazoling, takich jak Acatar Care, jednoczesnie z niektorymi
lekami stosowanymi w depresji, takimi jak inhibitory MAO typu tranylcyprominy i trdjpierscieniowe
lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia krwi.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku w okresie cigzy lub karmienia piersig. Nie
nalezy zwicksza¢ zalecanej dawki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania oksymetazoliny, przez dhugi okres lub w dawkach wickszych niz zalecane, moga
wystapi¢ dziatania ogdlnoustrojowe dotyczace uktadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego. W
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takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona.

3. Jak stosowac lek Acatar Care

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

Lek Acatar Care jest przeznaczony wytacznie do podawania donosowego (réwniez w zapaleniu trabki
sluchowej i w zapaleniu ucha srodkowego).
Opakowanie leku powinno by¢ uzywane tylko przez jedna osobg.

Lek Acatar Care moze by¢ tylko stosowany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Leku nie stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku do 6 lat.

Doro$li i dzieci wieku powyzej 6 lat
1 dawka aerozolu Acatar Care do kazdego otworu nosowego 2 do 3 razy na dobe.
Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 do 7 dni.

Instrukcja stosowania leku

Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie nacisna¢ pompke, aby uzyska¢ pelna dawke.
Trzymajac glowe w pozycji pionowej (nie odchylajac jej do tyhu) nalezy umiesci¢ koniec aplikatora w
otworze nosowym, nie blokujac przy tym catkowicie jego $wiatta.

Skierowa¢ koncoéwke dozownika w strong przeciwng do przegrody nosa (§ciana pomiedzy otworami
nosowymi), czyli w prawym otworze nosowym w Kierunku prawego oka, a w lewym w Kierunku
lewego oka.
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Nastepnie szybko i energicznie nacisng¢ dozownik, wykonujac jednoczesnie lekki wdech przez nos.

Nie nalezy rozpylaé aerozolu bezposrednio na przegrode nosowa, gdyz moze to powodowaé
uszkodzenie blony §luzowej nosa.

JLE /‘Fh\
{ (fl,t/
s

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acatar Care
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W przypadku przedawkowania lub przypadkowego przyjecia doustnego leku moga wystapic¢
nastepujace objawy: rozszerzenie zrenic, nudnosci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory i bton
sluzowych), goraczka, skurcze migsni, tachykardia (przyspieszenie czynnos$ci serca), zaburzenia rytmu
serca, zapas¢ krazeniowa (gwaltowne pogorszenie wydolnosci krazenia krwi), zatrzymanie akcji serca,
wzrost ci$nienia tetniczego, obrzek ptuc (gromadzenie ptynéw w obrebie ptuc objawiajace si¢ m.in.
dusznoscia), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

Ponadto moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, senno$é, obnizenie
temperatury ciata, bradykardia (spowolnienie czynnosci serca), nagte obnizenie cisnienia krwi jak we
wstrzasie, bezdech i $pigczka.

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Acatar Care

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:

Czesto (mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 osob): pieczenie lub suchos¢ btony $luzowej nosa,
kichanie, zwlaszcza u pacjentow wrazliwych.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob): objawy ogdlnoustrojowe, takie jak
kotatanie serca, przyspieszenie czynno$ci serca i wzrost ci$nienia tetniczego, wystepujace po
miejscowym (donosowym) stosowaniu leku.

Rzadko (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1 000 0sob ): bol glowy, bezsennos¢ lub zmeczenie.

W rzadkich przypadkach po ustapieniu dziatania leku moze doj$¢ do nasilenia obrzgku blony $sluzowej
nosa (tzw. reaktywnego przekrwienia).

Przedtuzone lub czeste stosowanie, jak réwniez stosowanie wigkszych niz zalecane dawek leku Acatar
Care, moze prowadzi¢ do reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony §luzowej nosa.
Takie dziatanie moze wystapi¢ juz po 5-7 dniach leczenia i, w przypadku dalszego stosowania leku,
doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia btony $luzowej nosa.

Dhugotrwale stosowanie lub naduzywanie oksymetazoliny moze takze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci leku (tachyfilaksji) (nieznana czgsto$¢ wystgpowania — czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Acatar Care

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznos$ci leku Acatar Care po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 12 miesigcy.

Nie nalezy stosowac leku Acatar Care po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Acatar Care

Substancjg czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. 1 mL roztworu zawiera 0,5 mg
oksymetazoliny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: glicerol 85%, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, sodu hialuronian,
kwas solny 25% (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH ), woda do wstrzykiwan.

1 dawka aerozolu o objetosci 45 mikrolitrow zawiera 22,5 mikrograma oksymetazoliny
chlorowodorku.

Jak wyglada lek Acatar Care i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Butelka z HDPE zawierajaca 15 mL roztworu, z pompka dozujaca z HDPE, LDPE/PP, PTFE/PET (w
systemie APF) oraz z nasadkg z LDPE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytwoérca

Lomapharm GmbH

Langes Feld 5

Emmerthal, Niedersachsen, 31860,
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
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tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022
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