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Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acatar Control
0,5 mg/ml (0,05%), 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 stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdéci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Acatar Control i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynng leku Acatar Control jest oksymetazoliny chlorowodorek o dziataniu
zmniejszajgcym obrzek btony sluzowej nosa.

Podanie leku Acatar Control powoduje zmniejszenie obrzeku zmienionej zapalnie btony sluzowe]
nosa i hamuje nadmierne wytwarzanie wydzieliny. Prowadzi to do udroznienia nosa, utatwia
oddychanie przez nos, zmniejsza katar. Zmniejszenie przekrwienia btony sluzowej nosa powoduje tez
rozszerzenie | otwarcie przewodow odprowadzajgcych zatok przynosowych oraz odblokowuje trgbki
stuchowe. Utatwia to usuwanie wydzieliny i wyleczenie zakazenia bakteryjnego. Dziatanie leku
rozpoczyna sie w ciggu kilkunastu sekund po podaniu i utrzymuje sie do 12 godzin.

Acatar Control jest stosowany w obrzeku bton sluzowych, wystepujgcym w ostrym zapaleniu btony
sluzowej nosa, alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa, zapaleniu zatok przynosowych, zapaleniu
trgbki stuchowej, zapaleniu ucha srodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Control

Kiedy nie stosowac leku Acatar Control

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$é) na substancje czynng (oksymetazoliny
chlorowodorek) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Acatar Control;

- jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony $luzowej nosa (zapalenie btony $luzowej
nosa z tworzeniem sie strupow).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Acatar Control nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg w
przypadku:

» Jednoczesnego stosowania lekow, ktére mogg podwyzszac cisnienie tetnicze krwi;

» zwiekszonego cisnienia srodgatkowego, zwtaszcza jaskry z waskim kgtem przesaczania;

- ciezkich chorob uktadu krgzenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze);

» wystepowania guza chromochtonneqo;

» zaburzen metabolicznych (np. nadczynnosé tarczycy, cukrzyca);

* 0sOb w podesztym wieku, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko nasilonych dziatan
ogolnoustrojowych.

Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane i (lub) w dawkach wiekszych niz zalecane.
Dtugotrwate stosowanie lekéw zmniejszajgcych obrzek btony Sluzowej nosa moze prowadzi¢ do
ostabienia ich dziatania. Naduzywanie lekdéw stosowanych miejscowo do nosa moze prowadzi¢ do
zaniku btony $luzowej i reaktywnego przekrwienia (nasilenie obrzeku btony sluzowej nosa po
ustgpieniu dziatania leku, patrz punkt 4) z polekowym zapaleniem btony $luzowej nosa.

Dzieci | mtodziez

Acatar Control moze by¢ stosowany tylko u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Acatar Control a inne leki
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Stosowanie trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO (leki stosowane
m.in. w depresji) jednoczesnie lub bezposrednio przed zastosowaniem leku Acatar Control moze
spowodowac podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku stosowania lekéw zawierajgcych oksymetazoline przez dtuzszy okres lub w dawkach
wiekszych niz zalecane nie mozna wykluczy¢ wystgpienia objawow ze strony uktadu krgzenia i
osrodkowego uktadu nerwowego. W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Lek Acatar Control zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,01 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce co odpowiada 0,2 mg/ml. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwtaszcza jezeli jest
stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowac lek Acatar Control

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Acatar Control jest przeznaczony wytgcznie do stosowania donosowego.

Jedno opakowanie leku nie powinno by¢ uzywane przez wiecej niz jedng osobe.

Leku Acatar Control nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: nalezy podawac po jednej dawce do kazdego otworu nosowego 2 razy
na dobe.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: nalezy podawac po jednej dawce do kazdego otworu
nosowego 2 do 3 razy na dobe.

Strona3z5

Stosowac jedynie przez krétki okres 3 do 5 dni, nie dtuzej niz 7 dni. Nie nalezy stosowac dawek
wiekszych niz zalecane.

Instrukcja stosowania leku

Przed pierwszym uzyciem nalezy uruchomi¢ dozownik poprzez kilkukrotne naciskanie pompki, az do
pojawienia sie pierwszego petnego rozpylenia.

Trzymajac gtowe w pozycji pionowej (nie odchylajgc jej do tytu) nalezy umiesci¢ koniec aplikatora w
otworze nosowym, nie blokujgc przy tym catkowicie jego Swiatta. Nastepnie szybko | energicznie
nacisng¢ dozownik, wykonujac jednoczesnie lekki wdech przez nos.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acatar Control

Po przedawkowaniu lub przypadkowym zazyciu doustnym leku, mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy:
rozszerzenie Zrenic, nudnosci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skoéry i bton sluzowych), gorgczka,
skurcze miesni, tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), zaburzenia rytmu serca, zapasé
krazeniowa (stan ostrej niewydolnosci krgzenia potagczony z nagtym spadkiem cisnienia krwi,
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objawiajacy sie silnym ostabieniem, czesto z utratg przytomnosci), zatrzymanie akcji serca, wzrost
cisnienia tetniczego, obrzek ptuc (gromadzenie ptyndw w obrebie ptuc, objawiajgce sie m.in.
dusznoscig), zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze réwniez wystgpié:
zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z sennoscig, obnizenie temperatury ciata,
bradykardia (spowolnienie czynnosci serca), spadek cisnienia krwi jak we wstrzgsie, bezdech i
Spigczka.

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdécic sie do
lekarza.

Pominiecie zastosowania dawki leku Acatar Control

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, oksymetazolina moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 oséb
stosujgcych lek): uczucie pieczenia btony $luzowej nosa, suchos¢ btony sluzowej nosa i kichanie,
zwtaszcza u wrazliwych pacjentow.

Dziatania niepozadane wystepujgce niezbyt czesto (czescigj niz u 1 na 1000, ale rzadziej nizu 1 na
100 osdb stosujgcych lek): kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca i zwiekszenie cisnienia
tetniczego po migjscowym, donosowym podaniu leku.

Dziatania niepozadane wystepujgce rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000
0sob stosujgcych lek): béle gtowy, bezsennos$é, zmeczenie, niepokd).

W rzadkich przypadkach po ustgpieniu dziatania leku, moze doj$¢ do nasilenia obrzeku btony
$luzowej nosa (tzw. przekrwienie reaktywne).

Dtugotrwate lub czeste stosowanie oksymetazoliny, zwtaszcza w dawkach wiekszych niz zalecane,
moze prowadzi¢ do polekowego zapalenia btony sluzowej nosa. Moze ono wystgpi¢ juz po 5-7 dniach
leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia btony
sluzowej nosa.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. 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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Acatar Control

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 1 rok. Nie nalezy stosowac leku po
uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acatar Control

Substancjg czynng leku jest oksymetazoliny chlorowodorek. Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg
oksymetazoliny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, glikol propylenowy, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda oczyszczona.

Jedna dawka aerozolu zawiera nie wiecej niz 0,025 mg oksymetazoliny chlorowodorku.

Jak wyglada lek Acatar Control i co zawiera opakowanie

Acatar Control wystepuje w postaci klarownego ptynu.

Opakowanie: 15 ml roztworu w butelce z pompkg dozujgca, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw
Importer:

US Pharmacia Sp. z 0.0,

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw
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