CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acatar Control, 0,5 mg/ml (0,05%), aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku (Oxymetazolini hydrochloridum).
Jedna dawka aerozolu zawiera nie wiecej niz 0,025 mg oksymetazoliny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna dawka produktu leczniczego zawiera 0,01 miligramow
benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obrzgk bton sluzowych wystgpujacy w ostrym zapaleniu btony $luzowej nosa, alergicznym zapaleniu
btony §luzowej nosa, naczynioruchowym zapaleniu btony §luzowej nosa, zapaleniu zatok przynosowych,
zapaleniu trabki shuchowej, zapaleniu ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Acatar Control jest przeznaczony wytacznie do stosowania donosowego.
Jedno opakowanie produktu leczniczego 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 leku do kazdego otworu nosowego 2 razy
na dobg.

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

Stosowac¢ jedynie przez krotki okres 3 do 5 dni, maksymalnie 7 dni. Nie przekracza¢ zaleconego
dawkowania.

Sposob podawania:

Przed pierwszym uzyciem nalezy uruchomi¢ dozownik poprzez kilkukrotne naciskanie pompki, az do
pojawienia si¢ pierwszego petnego rozpylenia.
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Trzymajac glowg w pozycji pionowej (nie odchylajac jej do tytu) umiesci¢ koniec aplikatora w otworze
nosowym, nie blokujac przy tym catkowicie jego §wiatta. Nastepnie szybko i energicznie nacisnac
dozownik, wykonujac jednoczesnie lekki wdech przez nos. Po zastosowaniu nalezy oczysci¢ dozownik.
Uzywanie dozownika przez wigcej niz jedng osobg moze przyczynic si¢ do szerzenia zakazenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Suche zapalenie btony $luzowej nosa (rhinitis sicca).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek mozna stosowa¢ jedynie po doktadnym rozwazeniu przez lekarza korzys$ci i ryzyka w przypadku:
jednoczesnego stosowania lekow, ktore moga podwyzszaé ci$nienie tetnicze krwi;
zwigkszonego cisnienia srodgatkowego, zwlaszcza jaskra z waskim katem przesgczania;
cigzkich chordb uktadu krazenia (np. choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tetnicze);
wystepowania guza chromochtonnego;

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

u 0s6b w podesztym wieku, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko nasilonych dziatan
ogolnoustrojowych.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania i przedawkowania.

Dlugotrwale stosowanie lekéw zmniejszajacych obrzgk btony sluzowej nosa moze prowadzi¢ do
ostabienia ich dziatania.

Naduzywanie lekéw stosowanych miejscowo do nosa moze prowadzi¢ do zaniku btony sluzowe;j i
reaktywnego przekrwienia z polekowym zapaleniem btony $luzowej nosa (rhinitis medicamentosa).

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 powodowa¢ podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest
stosowany przez dlugi czas.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przedawkowanie lub doustne zazycie produktu leczniczego, a takze stosowanie trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub inhibitorow MAO jednocze$nie lub bezposrednio przed zastosowaniem produktu
Acatar Control moze spowodowa¢ podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W okresie cigzy i karmienia piersig preparat moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka, a zalecana dawka nie powinna by¢ zwigkszana.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
W przypadku stosowania preparatow zawierajacych oksymetazoline przez dtuzszy okres lub w dawkach
wigkszych niz zalecane nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawow ze strony uktadu krazenia i

osrodkowego uktadu nerwowego. W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane
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Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujgcy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1,000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto: uczucie pieczenia blony §luzowej nosa, suchos¢ btony sluzowej nosa i kichanie, zwtaszcza u
wrazliwych pacjentow.

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

Ze wzgledu na obecnos¢ chlorku benzalkoniowego lek moze wywota¢ podraznienie btony $luzowej nosa.

Dlugotrwale lub czeste stosowanie oksymetazoliny, zwlaszcza w dawkach wigkszych niz zalecane, moze
prowadzi¢ do polekowego zapalenia btony §luzowej nosa (rhinitis medicamentosa). Moze on0o wystgpié
juz po 5-7 dniach leczenia i jesli stosowanie leku bedzie kontynuowane, doprowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia btony $luzowej nosa.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bole glowy, bezsenno$¢, zmeczenie, niepokd.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: kotatanie serca, tachykardia

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czgsto: zwickszenie ci$nienia tetniczego po miejscowym, donosowym podaniu preparatu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu lub przypadkowym zazyciu doustnym leku, moga wystgpi¢ nastepujace objawy:
rozszerzenie zrenic, nudno$ci, wymioty, sinica, goraczka, skurcze miesni, tachykardia, zaburzenia rytmu

serca, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, wzrost ci$nienia t¢tniczego, obrzgk ptuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne. Ponadto moze réwniez wystgpic¢: zahamowanie czynnosci
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osrodkowego uktadu nerwowego z senno$cia, obnizenie temperatury ciala, bradykardia, spadek ci$nienia
tetniczego krwi jak we wstrzasie, bezdech i $pigczka.

Sposob postgpowania po przedawkowaniu

Postgpowanie po przedawkowaniu polega na podaniu wegla aktywowanego, wykonaniu ptukania zotadka,
podaniu tlenu do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia tetniczego nalezy poda¢ powoli dozylnie 5 mg
fentolaminy w 0,9% roztworze chlorku sodu lub doustnie 100 mg fentolaminy. Leki zwezajace naczynia
krwiono$ne sg przeciwwskazane. Jesli konieczne, nalezy obniza¢ goraczke i zastosowac leki
przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurczajace btone Sluzowg nosa i inne leki stosowane miejscowo do
nosa, sympatykomimetyki, leki proste.
Kod ATC: R01 AA 05.

Oksymetazolina pobudza receptory alfa-adrenergiczne naczyn krwiono$nych w btonie §luzowej, w
wyniku tego obkurcza te naczynia i zmniejsza doptyw krwi do obrzgknietych tkanek.

Podanie oksymetazoliny do nosa prowadzi do zmniejszenia obrzeku zmienionej zapalnie blony $luzowe;j
nosa i hamuje nadmierne wydzielanie, co utatwia oddychanie przez nos. Ponadto obkurczenie btony
$luzowej nosa prowadzi do otwarcia i rozszerzenia przewodow odprowadzajacych zatok przynosowych
oraz oczyszcza trabke stuchows. Ulatwia to odprowadzenie wydzieliny i wyleczenie infekcji
bakteryjnych.

Lek dziala ogdlnie po wchionigciu z btony §luzowej nosa i przewodu pokarmowego, zwlaszcza jesli jest
podany w dawkach wigkszych niz zalecane.

W licznych badaniach wykazano przeciwzapalne i przeciwutleniajace dzialanie oksymetazoliny.
Oksymetazolina wptywa na synteze¢ lipidowych mediatorow stanu zapalnego, wytwarzanych z kwasu
arachidonowego w aktywowanych makrofagach. Ze wzgledu na zdolno$¢ do hamowania aktywnosci 5-
lipooksygenazy oksymetazolina zmniejsza biosyntezg¢ prozapalnego leukotrienu LTB4, jednocze$nie
prowadzac do nasilenia produkcji przeciwzapalnych substancji sygnatowych, takich jak prostaglandyna
PGE2 oraz kwas 15-hydroksyeikozatetraenowy (15-HETE). Oksymetazolina hamuje indukowalng posta¢
syntazy tlenku azotu (iNOS) w aktywowanych makrofagach pecherzykowych.

Oksymetazolina zmniejsza stres oksydacyjny indukowany przez mate czastki wegla w pierwotnych
makrofagach pecherzykowych. Hamuje tez mikrosomalng peroksydacj¢ lipidow w uktadzie
zelazo/askorbinian (dzialanie przeciwutleniajace).

Immunomodulujace dziatanie oksymetazoliny wykazano w ludzkich jednojadrowych komorkach krwi
obwodowej. Oksymetazolina w znaczacym stopniu zmniejszata syntezg prozapalnych cytokin, takich jak
IL 1B, IL6, TNFa. Oksymetazolina hamuje tez immunostymulacyjne dziatanie komoérek dendrytycznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie oksymetazoliny 0,05% rozpoczyna si¢ po kilkunastu sekundach po podaniu leku. Poczatek
dziatania leku badano w otwartym badaniu obserwacyjnym, ktore wykazato poczatek dziatania leku
po 20,6 sekundach. Wyniki zostaty potwierdzone w badaniu kontrolowanym placebo z podwojnie
$lepa proba z udziatem 247 pacjentow, ktore wykazato poczatek dziatania leku $rednio po 25
sekundach po podaniu leku). Dziatanie oksymetazoliny utrzymuje si¢ do 12 godzin.

U ludzi okres poltrwania oksymetazoliny po podaniu donosowym wynosi 35 godzin. 2,1% dawki jest
wydalane z moczem, a okoto 1,1% z katem.
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Brak danych dotyczacych dystrybucji oksymetazoliny u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach (badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania, toksyCznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz badania toksycznego wptywu na reprodukcje¢) nie
wykazaty szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak danych dotyczacych dziatania rakotwoérczego oksymetazoliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Glikol propylenowy

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 1 rok.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE zawierajaca 15 ml roztworu, z pompka dozujaca w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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8303

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.09.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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