Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

Acatar

CONTROL

0,5 mg/ml (0,05%),
aerozol do nosa, roztwor
Oxymetazolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia 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
moc |3 ponownie przeczytac.
» Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrocic sie do farmaceuty.
> Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepoza-
dane, 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 nastapita poprawa lub pacjent
czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Acatar Control i w jakim celu sig
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Acatar Control

3. Jak stosowac lek Acatar Control

4. MoZliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Acatar Control

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Substancja czynng leku Acatar Control jest oksymetazoliny
chlorowodorek o dziataniu zmniejszajacym obrzek btony
$luzowej nosa.

Podanie leku Acatar Control powoduje zmniejszenie obrzeku
zmienionej zapalnie btony Sluzowej nosa i hamuje nad-
mierne wytwarzanie wydzieliny. Prowadzi to do udroznienia
nosa, utatwia oddychanie przez nos, zmniejsza katar.
Zmniejszenie przekrwienia btony Sluzowej nosa powoduje
tez rozszerzenie i otwarcie przewodow odprowadzajacych
zatok przynosowych oraz odblokowuje trabki stuchowe.
Utatwia to usuwanie wydzieliny i wyleczenie zakazenia
bakteryjnego. Dziatanie leku rozpoczyna sie w ciggu kilku-
nastu sekund po podaniu i utrzymuije si¢ do 12 godzin.

Acatar Control jest stosowany w obrzeku bton $luzowych,
wystepujacym w ostrym zapaleniu bfony $luzowej nosa,
alergicznym zapaleniu btony Sluzowej nosa, zapaleniu
zatok przynosowych, zapaleniu trabki stuchowej, zapaleniu
ucha Srodkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Acatar Control

Kiedy nie stosowa¢ leku Acatar Control

» jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$c) na sub-
stancjg czynng (oksymetazoliny chlorowodorek) lub
ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Acatar
Control;

» jesli u pacjenta wystepuje suche zapalenie btony $luzo-
wej nosa (zapalenie btony sluzowej nosa z tworzeniem
sig strupow).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Acatar Control nalezy

omowic to z lekarzem lub farmaceutg w przypadku:

» jednoczesnego stosowania lekow, ktdre moga
podwyzszaé cisnienie tetnicze krwi;

»zwigkszonego cisnienia Srodgatkowego, zwtaszcza
jaskry z waskim katem przesaczania;

» cigzkich chorob ukfadu krazenia (np. choroba niedo-
krwienna serca, nadcisnienie tetnicze);

» wystepowania guza chromochtonnego;

» zaburzen metabolicznych (np. nadczynnos¢ tarczycy,
cukrzyca);

»0s0b w podesztym wieku, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko nasilonych dziafan ogolnoustrojowych.

Nalezy unika¢ stosowania dtuzszego niz zalecane i (lub)
w dawkach wigkszych niz zalecane.

Dtugotrwate stosowanie lekow zmniejszajacych obrzek
bfony $luzowej nosa moze prowadzi¢ do osfabienia ich
dziatania. Naduzywanie lekow stosowanych miejscowo
do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony Sluzowej i reakty-
wnego przekrwienia (nasilenie obrzeku btony $luzowej
nosa po ustapieniu dziatania leku, patrz punkt 4) z pole-
kowym zapaleniem btony $luzowej nosa.

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

Acatar Control a inne leki

Stosowanie trojpierscieniowych lekow 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 wszy-
stkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza,
7e moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic sig lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku stosowania lekow zawierajacych oksy-
metazoling przez dtuzszy okres lub w dawkach wigkszych
niz zalecane nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawow
ze strony ukfadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwo-
wego. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Lek Acatar Control zawiera chlorek benzalkoniowy,
ktory moze powodowaé podraznienie btony $luzowej nosa.

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
Zwracic sie do lekarza lub farmaceuty.

Acatar Control jest przeznaczony wytacznie do stosowania
donosowego.

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

Leku Acatar Control nie nalezy stosowaé 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 podawaé
po jednej dawce do kazdego otworu nosowego 2 do 3
razy na dobe.

Stosowac jedynie przez krotki okres 3 do 5 dni, nie diuzej
niz 7 dni. Nie nalezy stosowac dawek wigkszych niz
zalecane.
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Instrukcja stosowania leku

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

Trzymajac glowe w pozycji pionowej (nie odchylajac jej
do tytu) nalezy umiescic koniec aplikatora w otworze
nosowym, nie blokujgc przy tym catkowicie jego Swiatta.
Nastepnie szybko i energicznie nacisna¢ dozownik, wyko-
nujac jednoczesnie lekki wdech przez nos.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki

leku Acatar Control

Po przedawkowaniu lub przypadkowym zazyciu doustnym
leku, mogg wystapi¢ nastepujace objawy: rozszerzenie
zrenic, nudnosci, wymioty, sinica (sine zabarwienie skory
i bfon $luzowych), goraczka, skurcze mig$ni, tachykardia
(przyspieszenie czynno$ci serca), zaburzenia rytmu
serca, zapasc krazeniowa (stan ostrej niewydolnosci
krazenia pofaczony z nagtym spadkiem ci$nienia krwi,
objawiajacy sig silnym ostabieniem, czesto z utratg
przytomnosci), zatrzymanie akcji serca, wzrost cisnienia
tetniczego, obrzek ptuc (gromadzenie ptynow w obrebie
pluc, objawiajace sig m.in. dusznoscia), zaburzenia oddy-
chania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze rowniez
wystapi¢: zahamowanie czynnosci osrodkowego ukfadu
nerwowego z sennoscig, obnizenie temperatury ciata,
bradykardia (spowolnienie czynno$ci serca), spadek
cisnienia krwi jak we wstrzasie, bezdech i Spigczka.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki
leku, nalezy niezwiocznie zwrdcic sie do lekarza.

Pominiecie zastosowania dawki leku Acatar Control
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (czesciej niz
u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 0sob stosujacych
lek): uczucie pieczenia btony $luzowej nosa, suchosc¢
bfony $luzowej nosa i kichanie, zwfaszcza u wrazliwych
pacjentow.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto
(czesciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100
0s0b stosujgcych lek): kotatanie serca, przyspieszenie
czynnosci serca i zwiekszenie cisnienia tetniczego po
miejscowym, donosowym podaniu leku.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (czeSciej
nizu 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 os6b
stosujgcych lek): bole gtowy, bezsennos¢, zmeczenie,
niepokoj.

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

Dtugotrwate lub czeste stosowanie oksymetazoliny,
zwtaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do polekowego zapalenia btony Sluzowej
nosa. Moze ono wystapic juz po 5-7 dniach leczenia

i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane i dopro-
wadzi¢ do trwatego uszkodzenia btony $luzowej nosa.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszystkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
ul. Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Acatar Control

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania
wynosi 1 miesigc. Nie nalezy stosowaé leku po uptywie
terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute co
zrobic z lekami, ktorych sig juz nie uzywa. Takie poste-
powanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Acatar Control

Substancjg czynng leku jest oksymetazoliny chlorowo-
dorek. Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu
edetynian, glikol propylenowy, disodu fosforan dwunasto-
wodny, 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 pompka dozujaca,
w tekturowym pudetku.

c USP Zdrowie

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

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaciji
nalezy zwrocic sig do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822
Warszawa, tel.+48 (22) 543 60 00.

Wytworca:

Laleham Health and Beauty Limited, Fairfield, Bradshaw
Lane, Greenhalgh, Kirkham, Preston, Lancashire, PR4
3JA, Wielka Brytania.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2016
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