ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
N o
A fr’ Rumianek, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Oksymetazoliny chlorowodorek
ND

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cata ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac
Afrin ND ostroznie.
- NaleZy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
— Nalezy zwrdci¢ sig do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
— Jesli objawy nasila sig lub nie ustapia po 7 dniach, nalezy skontaktowa sie z lekarzem.
- Jesli nasili sig ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Spis tresci ulotki:
1. Co fo jest lek Afrin ND i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacije wazne przed zastosowaniem leku Afrin ND
3. Jak stosowac lek Afrin ND
4. Mozliwe dziafania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Afrin ND
6. Inne informacje

1.C0T0 JEST LEK AFRIN ND | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Afrin ND stosowany jest w celu leczenia objawow zatkanego nosa, spowodowanych katarem
siennym, przezigbieniem i zapaleniem zatok. Lek stosuje sig co 12 godzin. Substancjg czynng leku jest
chlorowodorek oksymetazoliny.

2.INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AFRIN ND

Kiedy nie stosowac leku Afrin ND:

* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$c) na chlorowodorek oksymetazoliny lub
ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Afrin ND,

* 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 z waskim katem przesaczania,

* U pacjenta po przezklinowym usunieciu przysadki,

* jesli pacjent choruje na zapalenie skory i $luzowki przedsionka nosa z tworzeniem sig strupw (suche
zanikowe zapalenie blony $luzowej nosa),

* jesli pacjent choruje na ostra chorobg wiericowa i lewokomorowa niewydolnos¢ serca
(,astme sercowa”).

Nie nalezy stosowac leku Afrin ND u dzieci w wieku ponizej 6 lat
(patrz punkt 3 Jak stosowag lek Arin ND). i

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac Afrin ND:
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli

h u pacjenta wystepuje:
- choroba wiefcowa,
“ — nadciénienie tetnicze,
‘ - nadczynno$¢ tarczycy,
- cukrzyca,
~I — trudnosci w oddawaniu moczu spowodowane rozrostem gruczotu
§ = krokowego (prostaty).
® Afrin ND stosowany przez dtuzszy okres moze powodowac uczucie zatkanego
A aS nosa. Nie nalezy stosowa leku dhuzej niz 7 dni. Jesli po 7 dniach objawy
55 § 5 nasilg sie lub nie wystapi poprawa, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
£823 Stosowanie innych lekéw
g. g8x Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych
s % § s aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktdre wydawane sa bez recepty.
=23 Wykazywane przez oksymetazoling dziatanie zwigkszajace cisnienie krwi
g5 moze byé nasilone przez jednoczesne stosowanie:
g:-— — niektorych lekow przeciwdepresyjnych: trojpierscieniowych lekow

przeciwdepresyjnych, maprotyliny, inhibitoréw monoaminooksydazy
(inhibitorow MAO).
Jesli pacjent stosuije ktdrykolwiek z wymienionych powyzej lekéw, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku
Adrin ND (patrz takze ,Kiedy nie stosowac leku Afrin ND” w punkcie 2).
Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic si¢ lekarza
lub farmaceuty.
Cigza
Nie stwierdzono negatywnego wptywu oksymetazoliny na ciaze. Afrin ND moze
by¢ stosowany u kobiet w cigzy zgodnie z zaleceniami. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentek z nadcisnieniem tetniczym lub objawami zmniejszonej
perfuzji tozyskowej. Czgste lub diugotrwale stosowanie duzych dawek leku
moze zmniejszac perfuzjg tozyskowa.
Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy oksymetazolina przenika do mleka kobiecego. Ze wzgledu
na brak danych dotyczacych stosowania oksymetazoliny podczas laktacii nie
nalezy stosowac leku Afrin ND w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.
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Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Afrin ND

Chiorek benzalkoniowy ($rodek konserwujgcy) jest substancjg drazniaca i moze powodowac
reakcje skorne.

3. JAK STOSOWAG LEK AFRIN ND
Afrin ND nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami znajdujacymi sig w te] ulotce. W razie watpliwoéci
nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceut.

Dawkowanie

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

U dorostych nie nalezy stosowac wiecej niz 8 dawek aerozolu (u dzieci nie wigcej niz 4 dawki)

W ciagu 24 godzin.

Nie przekraczac zalecanych dawek.

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

Sposéb podawania

Dokladnie wstrzasna¢ przed uzyciem. Przed pierwszym uzyciem nalezy przygotowac rozpylacz do
stosowania, naciskajac pompke kilka razy, az do pojawienia sig pierwszego petnego rozpylenia. Trzymajae
dozownik w pozycji pionowej, nalezy wiozy¢ jego koniec kolejno do kazdego otworu nosowego, nacisnac
pojemnik mocno raz lub dwa razy, wykonujac jednocze$nie wdech nosem.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Afrin ND
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig do lekarza lub udac si

' do szpitala, zabierajgc ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Afrin ND

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej w celu uzupeinienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do lekarza
lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZQDANE

Jak kazdy lek, Afrin ND moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osdb): kichanie, suchosc lub podraznienie blony $luzowej
nosa, jamy ustnej lub gardta.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 os6b): niepokdj, zmeczenie, drazliwo$¢, zaburzenia snu u dzieci,
przyspieszone bicie serca, kofatanie serca, wzrost cisnienia krwi, uczucie zatkanego nosa, obrzgk blony
Sluzowej nosa, bol gtowy, nudnosci, zaczerwienienie, wysypka i zaburzenia widzenia.

Jesli nasili si ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAG LEK AFRIN ND

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w loddwce ani nie zamrazac.
Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Afrin ND po uplywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. Nie uzywac po uptywie 30 dni od pierwszego otwarcia.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacii ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
faggaceu&e, ¢0 zrobic z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Afrin ND

- Substancja czynna leku jest oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg/ml.

— Ponadto lek zawiera: disodu edetynian, disodu fosforan bezwodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
powidon K29-32, benzalkoniowy chlorek, makrogol 1450, wodg oczyszczona, alkohol benzylowy,
celulozg mikrokrystaliczna i karmeloze sodowq, glicerol, aromat rumiankowy.

Jak wyglada lek Afrin ND i co zawiera opakowanie

Afrin ND jest lepkim roztworem w kolorze biatym do biatawego, znajdujacym sig w biatej, chronigcej przed
$wiattem, plastikowej butelce o objetosci 15 ml, z biaf plastikowa pompka rozpylajaca.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel. (+48) 22 54 95 100

msdpolska@merck.com

Wytworca:

Schering-Plough Labo NV

Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg

Antwerpen Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AFRIN: Czechy, Estonia, kotwa, Litwa, Holandia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Rumunia
AFRIN Comfort: Wegry

AFRIN ND: Butgaria, Polska

NASAROX: Portugalia

Rhinacept: Grecja

Data zatwierdzenia ulotki: 11.11.2013
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