Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Anosin, 10 mg, kapsulki, twarde
Phenylephrinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Anosin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Lek Anosin zawiera fenylefryng, ktora powodujac skurcz drobnych naczyn krwiono$nych w btonie
sluzowej nosa zmniejsza jej obrzek utatwiajac oddychanie i zmniejszajac ilos¢ wydzieliny z nosa.
Lek podawany jest doustnie i przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

Lek stosuje sie w:

- doraznym tagodzeniu objawoéw obrzgku blony §luzowej nosa (kataru) wystepujacych
W przezigbieniu i grypie;

- alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa (katar sienny).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anosin

Kiedy nie stosowa¢ leku Anosin:

— jesli pacjent ma uczulenie na fenylefryne, inne leki nalezace do grupy amin
sympatykomimetycznych (leki o podobnej budowie i dziataniu), lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta wystgpuja nastepujace schorzenia:

- zaburzenia sercowo-naczyniowe takie jak: nadci$nienie t¢tnicze, zaburzenia rytmu serca,
choroba wiencowa, zaburzenia krazenia mozgowego;

- guz chromochtonny nadnerczy;

- cukrzyca;

- jaskra z zamknigtym katem przesgczania;

- nadczynno$¢ tarczycy;

- rozrost gruczotu krokowego;

— W czasie przyjmowania niektorych lekéw stosowanych w leczeniu niedocisnienia tetniczego
i depresji (z grupy inhibitorow monoaminooksygenazy (MAQO) i w okresie 14 dni od zaprzestania
ich stosowania;
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— w okresie cigzy lub karmienia piersig;
— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Anosin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jezeli

U pacjenta wystepuja:

— zesp6l Raynauda (zblednigcie, a nastepnie zasinienie palcow rak, stop, brzegow platkéw usznych
i czubka nosa wystgpujace czgsto pod wptywem zimna lub emocji);

— zarostowa choroba naczyn;

— niewydolnos$¢ oddechowa lub astma oskrzelowa;

Ostroznie stosowac u pacjentéw przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptorow [3-

adrenergicznych (leki stosowane np. w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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

Leku nie nalezy stosowa¢ réwnocze$nie z innymi lekami zawierajagcymi:

- fenylefryne lub pseudoefedryne (leki stosowane w objawowym leczeniu zapalenia btony
sluzowej nosa, czyli katarze);

- inne substancje czynne o podobnym dziataniu do fenylefryny lub inhibitory MAO (leki
stosowane w niedocisnieniu tetniczym oraz w depresji).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rownoczesnym zastosowaniem z:
- indometacyng (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny stosowany w chorobach reumatycznych);
- antagonistami receptoréw B-adrenergicznych (leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym
i chorobach uktadu krazenia);
- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych);
- guanetydyng, mekamylaming, rezerping (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia) lub
metylodopa.

Nie zaleca si¢ stosowania fenylefryny jednoczesnie z alkaloidami sporyszu i glikozydami naparstnicy.

Anosin z jedzeniem i piciem
Pokarm nie ma wptywu na wchtanianie leku. Lek mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

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

Cigza
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu fenylefryny na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Anosin nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.



Lek Anosin zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Anosin

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Podanie doustnie.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat
1 kapsutka, twarda co 4 do 6 godzin (maksymalnie 4 kapsutki na dobg).

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma potrzeby zmniejszenia dawek u 0so6b w podesztym wieku.

Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni bez porady lekarskiej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Anosin
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ przyspieszona czynno$¢ serca, podwyzszone cisnienie
tetnicze, rozszerzenie naczyn krwiono$nych powodujace znaczny spadek cisnienia tetniczego krwi

i utrudniony oddech.

Jesli od przedawkowania nie uptyneta wigcej niz 1 godzina, nalezy sprowokowaé wymioty
i skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze by¢ konieczne specjalistyczne leczenie w warunkach
szpitalnych.

Leczenie polega na ptukaniu zotadka, podawaniu lekow B-adrenolitycznych. W przypadku cigzkiego
zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnos$ci zyciowych, wspomaganie oddechu i krazenia

w warunkach intensywnej terapii. Lekarz zadecyduje o sposobie leczenia i potrzebie kontrolowania
czynnosci zyciowych.

Pominigcie zastosowania leku Anosin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anosin

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 osob):
—  zaburzenia zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia;

—  zaburzenia metabolizmu i odzywiania: jadtowstret.
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Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 oséob):
zaburzenia skory i tkanki podskérnej: $wigd, pokrzywka, blado$¢ skory;

—  zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne i nadwrazliwo$ci az do objawdw
wstrzasu anafilaktycznego (przyspieszony oddech, splatanie, blado$¢ skory, spadek ci$nienia
krwi, pocenie si¢, wytwarzanie matej ilo§ci moczu, ostabienie i omdlenie) i skurczu oskrzeli;

—  zaburzenia serca: czgstoskurcz, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca;

—  zaburzenia naczyniowe: podwyzszenie ci$nienia tetniczego.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
- zaburzenia uktadu nerwowego: drzenia, zawroty i bole glowy;
- zaburzenia psychiczne: Iek, niepokoj, nerwowos¢, bezsennosc¢, rozdraznienie, omamy;

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Anosin

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ 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 Anosin

- Substancjg czynng leku jest fenylefryna.
Jedna kapsulka, twarda zawiera 10 mg fenylefryny w postaci 12,2 mg fenylefryny
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to:
Wypetnienie kapsutki: 1laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, skrobia
kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek.



Jak wyglada lek Anosin i co zawiera opakowanie
Lek Anosin to kapsutki, twarde biatej barwy, zapakowane w blistry Aluminium/PVC/PVDC
i tekturowe pudetko.

1 opakowanie zawiera 20 kapsutek, twardych (2 blistry po 10 kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



