Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acatar Acti Form
12,2 mg, kapsulki, twarde
Phenylephrini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
Jesli u pacjeta 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 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Acatar Acti Form

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Acatar Acti Form i w jakim celu si¢ go stosuje

Acatar Acti Form zawiera fenylefryne. Jest to lek udrozniajacy nos, podawany doustnie. Zawarta

w leku fenylefryna powoduje skurcz drobnych naczyn krwiono$nych w btonie §luzowej nosa a przez
to zmniejszenie jej obrzgku, co utatwia oddychanie i zmniejsza ilos¢ wydzieliny z nosa.

Acatar Acti Form przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Wskazaniem do stosowania leku Acatar Acti Form jest dorazne tagodzenie objawow obrzeku btony
sluzowej nosa (kataru) wystepujacych w przezigbieniu, grypie lub w alergicznym niezycie nosa (katar
sienny).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Acti Form

Kiedy nie stosowac leku Acatar Acti Form
- je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fenylefryne lub inne leki o podobnym dziataniu, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),
- jesli wystgpuja nastepujace schorzenia:
o zaburzenia sercowo-naczyniowe,
zaburzenia rytmu serca,
nadci$nienie tgtnicze,
cukrzyca,
guz chromochtonny nadnerczy,
jaskra z zamknigtym katem przesgczania,
nadczynnos¢ tarczycy,
rozrost gruczotu krokowego,
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- W czasie stosowania lekow z grupy inhibitorow monoaminooksygenazy - IMAO (stosowane w
leczeniu niedocisnienia tetniczego oraz w depresji) i W okresie 14 dni od zaprzestania ich
stosowania,

- w okresie cigzy lub karmienia piersia,

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Acatar Acti Form nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

jesli wystepuja:

- zespot Raynauda (zbledniccie, a nastepnie zasinienie palcow rak, stop, brzegow ptatkow usznych
1 czubka nosa wystepujace czesto pod wptywem zimna lub emocji),

- zarostowa choroba naczyn,

- stabilna choroba wienicowa,

- niewydolno$¢ oddechowa,

- astma oskrzelowa.

Ostroznie stosowac u pacjentow przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptorow beta—

adrenergicznych (leki stosowane np. w leczeniu nadci$nienia tetniczego).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesziosci.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

Lek Acatar Acti Form a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi:

- fenylefryne lub pseudoefedryng (leki stosowane w objawowym leczeniu niezytu nosa, czyli kataru);
- inne leki o podobnym dziataniu do fenylefryny lub inhibitory MAO (leki stosowane w
niedoci$nieniu tetniczym oraz w depres;ji).

Nalezy zasiegnac opinii lekarza przed rownoczesnym zastosowaniem z:

- indometacyna (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny stosowany w chorobach reumatycznych);

- antagonistami receptoréw f-adrenergicznych (leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym i chorobach
uktadu krazenia);

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych);

- guanetydyng, mekamylaming lub rezerping (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia).

Stosowanie leku Acatar Acti Form z jedzeniem i piciem
Pokarm nie zmniejsza wchtaniania leku, mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Nie stosowaé w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.



Acatar Acti Form zawiera cukier - laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku..

3. Jak stosowaé lek Acatar Acti Form

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

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Doustnie 1 kapsutka co 4 do 6 godzin (maksymalnie 4 kapsutki na dobg).

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma potrzeby redukcji dawek u 0oséb w podesztym wieku.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez porady lekarskiej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Acatar Acti Form

W przypadku przedawkowania moze wystapic¢ przyspieszona czynnos¢ serca, podwyzszone cisnienie
tetnicze, rozszerzenie naczyn krwionosnych skutkujace znacznym spadkiem cisnienia tgtniczego 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 Zzotadka, podawaniu lekow beta-adrenolitycznych. W przypadku
cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych, wspomaganie oddechu

i krazenia w warunkach intensywne;j terapii.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Acatar Acti Form
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acatar Acti Form

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nast¢pujacy sposob:

Czesto (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 0sob):
e nudnos$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadlowstret.



Rzadko (moga wystapi¢ rzadzej niz u 1 na 1000 osob):

e $wiad, pokrzywka,

o reakcje alergiczne i nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilaktycznego (splatanie,
blados$¢ skory, spadek ci$nienia krwi, pocenie si¢, wytwarzanie matej ilosci moczu,
przyspieszony oddech, ostabienie i omdlenie) i skurczu oskrzeli,

e podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca,
blados¢ powtok.

Bardzo rzadko (moga wytapi¢ rzadzej niz u 1 na 10 000 osob):

e lek, niepokoj, drzenia, nerwowos¢, bezsenno$¢, rozdraznienie, zawroty 1 bole glowy, omamy.
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

L] zatrzymanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 492-13-01

fax: +48 22 492-13-09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Acatar Acti Form

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i opakowaniu bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin waznosci, Lot — humer serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acatar Acti Form
Substancja czynna leku jest fenylefryny chlorowodorek 12,2 mg.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana,
magnezu stearynian.
kapsulka: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zotcien chinolinowa (E 104).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Acatar Acti Form i co zawiera opakowanie
Podluzne, z6tte kapsultki do stosowania doustnego.
Pakowane w blister z folii PCV/Aluminium w tekturowym pudetku wraz z ulotka.

Lek dostepny jest w opakowaniach:
12 szt. w blistrze.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

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

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2022 r.



