CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acatar Acti-Tabs, 60 mg + 2,5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Pseudoephedrini hydrochloridum (pseudoefedryny chlorowodorek) 60,0 mg
Triprolidini hydrochloridum (triprolidyny chlorowodorek) 2,5mg

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow zapalenia blony $§luzowej nosa, takich jak: obrzek btony §luzowej nosa i zatok
przynosowych, wyciek wydzieliny z nosa (katar), uczucie zatkanego nosa oraz kichanie,
wystepujacych w przezigbieniu i grypie. Produkt leczniczy moze by¢ takze stosowany doraznie

w przypadkach alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa (katar sienny) oraz w naczynioruchowym
obrzeku btony sluzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Stosowac doustnie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka co 6 do 8 godzin. Nie nalezy stosowacé dawki
wigkszej niz 4 tabletki na dobe. Produktu leczniczego nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej
12 lat.

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1. oraz aminy sympatykomimetyczne.

Stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ) i okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.
Ciegzkie nadcis$nienie tetnicze lub niekontrolowane nadci$nienie tetnicze.

Cigzka ostra lub przewlekta choroba nerek lub niewydolnos¢ nerek

Niestabilna choroba niedokrwienna serca.

Stosowanie innych lekow zawierajacych pseudoefedryne lub leki antyhistaminowe.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ciezka niewydolno$¢ watroby.

Cigza i okres karmienia piersia.
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Wiadomo, ze lek przeciwbakteryjny furazolidon powoduje zalezne od dawki dziatanie hamujace
aktywno$¢ monoaminooksydazy (MAQO). Chociaz nie opisano przypadkow przetomu
nadci$nieniowego po jednoczesnym zastosowaniu furazolidonu i produktu leczniczego

Acatar Acti-Tabs, tych dwoch lekow nie nalezy stosowac razem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Acatar Acti-Tabs nalezy unika¢ spozywania alkoholu lub
przyjmowania lekow dziatajacych sedatywnie.

Ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny, produktu leczniczego nie nalezy stosowac bez
porozumienia z lekarzem u 0séb z cukrzyca, zaburzeniami rytmu serca, nadczynnoS$cig tarczycy,
chorobg serca, z nadci$nieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy, ze zwickszonym
ci$nieniem $rodgatkowym, z zaburzeniami odpltywu moczu, np. spowodowanymi przerostem gruczotu
krokowego lub zwezeniem szyi pecherza moczowego.

Ze wzgledu na zawartos¢ triprolidyny, produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0sob ze
zwezeniem odzwiernika, jaskrg ostrg zamykajacego si¢ kata, padaczka, astmg oskrzelowa, przewlekta
obturacyjng choroba pluc. Zachowania ostroznosci wymaga tez stosowanie triprolidyny u pacjentow
z niewydolnoscig nerek, niewydolnoscia watroby. Osoby w podesztym wieku moga wykazywaé
wigkszg wrazliwo$¢ na sedacyjne dziatanie triprolidyny.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy, produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Mimo ze u pacjentow z prawidlowym ci$nieniem krwi pseudoefedryna praktycznie nie wykazuje
dziatania hipertensyjnego, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego bez porozumienia z lekarzem
u pacjentow przyjmujacych leki przeciwnadcis$nieniowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
leki pobudzajace uktad wspotczulny, takie jak: leki zwezajace naczynia krwiono$ne blon Sluzowych,
leki hamujace taknienie oraz leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy.

W takich przypadkach przed zaleceniem stosowania produktu leczniczego Acatar Acti-Tabs nalezy
oceni¢ wptyw pojedynczej dawki produktu na ci$nienie tetnicze krwi.

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) i
zespot odwracalnego zwezenia naczyn méozgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS).

Zglaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryne
(patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentéw z ciezkim lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym lub z cigzka ostra lub przewlekla choroba nerek/niewydolnos$cia nerek (patrz
punkt 4.3).

Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapig nastgpujace objawy: nagly, silny bol gtowy lub piorunujacy bol gtowy, nudnosci, wymioty,
splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszos$¢ zgtoszonych przypadkéw PRES i RCVS
ustapita po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Ciezkie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryng moga wystapic ciezkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystgpi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem

z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtéwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu

i na konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowacé. Jesli wystapig takie objawy,
jak gorgczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt
Acatar Acti-Tabs i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.
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Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkow niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy $wiadczace
o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystgpi nagla utrata
wzroku lub pogorszenie ostro§ci widzenia, np. w postaci mroczkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Acatar Acti-Tabs z lekami pobudzajacymi uktad
wspotczulny, takimi jak: leki zwezajace naczynia krwiono$ne bton sluzowych, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki hamujace taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do
amfetaminy, lub z inhibitorami monoaminooksydazy, ktore zaburzaja przemian¢ amin pobudzajacych
uktad wspotczulny, moze niekiedy powodowaé zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi (patrz punkt 4.3
i 4.4). Triprolidyna moze nasila¢ dziatanie alkoholu etylowego.

Pseudoefedryna moze czg¢$ciowo zmniejszy¢ dziatanie hipotensyjne lekow, ktore zaburzajg czynnosé
uktadu wspoétczulnego, takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metylodopa,
leki blokujace receptory alfa- i beta-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Produktu leczniczego Acatar Acti-Tabs nie nalezy stosowaé w okresie ciazy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Pacjenci stosujacy Acatar Acti-Tabs nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen
mechanicznych w ruchu, poniewaz preparat moze powodowaé sennosc.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:
Bardzo czgsto (>1/10)
Czgsto (>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 (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ze wzgledu na niewielka ilo$¢ doniesien dotyczacych dzialan niepozadanych, okreslenie doktadne;j
czestoscei ich wystepowania jest niemozliwe, jednak wydaje sig, ze reakcje te wystepujg rzadko lub
bardzo rzadko.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia psychiczne:
Czgsto$¢ nieznana: omamy,
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Zaburzenia uktadu nerwowego.

Czesto$¢ nieznana: Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) (patrz punkt 4.4),
Zespot odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4), sennos¢, zaburzenia
snu,

Zaburzenia serca:
Czestos¢ nieznana: przyspieszona czynnos¢ serca (tachykardia),

Zaburzenia naczyniowe:
Czestos¢ nieznana: nadcis$nienie tetnicze,

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: uczucie sucho$ci w jamie ustnej, nosie i gardle, niedokrwienne zapalenie
jelita grubego,

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Czestos¢ nieznana: wysypka, niekiedy ze §wigdem, cigzkie reakcje skorne, w tym ostra
uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP),

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych:

Czgsto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu (gtownie u mezczyzn, ktorzy otrzymywali
pseudoefedryne; w takich przypadkach waznym czynnikiem predysponujagcym moze by¢
powiekszenie gruczotu krokowego).

Zaburzenia oka:
Czestos$¢ nieznana: niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego.

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 Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania najczesciej obserwowano: sennos¢, letarg, zawroty glowy,
niezborno$¢ ruchows, ostabienie, obnizone napigcie migsniowe, niewydolno$¢ oddechowsg, suchos$¢
skory i blon §luzowych, tachykardie, nadcisnienie tetnicze, wysoka goraczke, pobudzenie, drazliwosc,
drgawki, trudnosci w oddawaniu moczu.

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ dziatania podtrzymujace oddychanie i jesli konieczne,
zastosowac leczenie przeciwdrgawkowe.

Jesli to mozliwe, nalezy wywota¢ wymioty i wykona¢ ptukanie zotadka, aby zapobiec wchionigciu
przyjetej dawki leku. Pacjenci nieprzytomni powinni by¢ chronieni przed mozliwoscig zachty$nigcia,
np. poprzez zaintubowanie. Ptukanie Zotgdka mozna rozwazac, jesli od przyjecia leku uptyneta nie
wigcej niz 1 godzina. Pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja.

Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pecherza moczowego. Eliminacje pseudoefedryny
mozna przyspieszy¢ podajac preparaty zakwaszajgce mocz lub poddajac pacjenta dializie.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajgce nos do stosowania wewngtrznego, pseudoefedryna
w potaczeniach, kod ATC: R 01 BA 52

Acatar Acti-Tabs zawiera dwie substancje czynne: pseudoefedryng i triprolidyne.

Triprolidyna jest pochodna pirolidyny, ktora w sposob kompetycyjny i odwracalny blokuje receptory
histaminowe. Powoduje to zahamowanie dziatania histaminy na receptor typu Hi i W rezultacie
zmnigjszenie objawow alergii. Triprolidyna zmniejsza kichanie, $wigd. Ponadto wykazuje aktywnos¢
cholinolityczna, i tak jak inne leki z tej grupy przenika przez barier¢ krew-mozg, przez co wywiera
dziatanie hamujace czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, cho¢ dziatanie to jest stabsze niz

w przypadku pochodnych etanolaminy, fenotiazyny czy etylenodiaminy.

Pseudoefedryna ma dziatanie sympatykomimetyczne. Pobudza receptory a-adrenergiczne
zlokalizowane w mig¢$niach gtadkich tetniczek oporowych i zatok zylnych btony sluzowej nosa

i zatok przynosowych. W wyniku tego nastepuje ich skurcz i zmniejszenie przekrwienia btony
sluzowej, co w rezultacie powoduje zmniejszenie jej obrzeku i zmniejszenie uczucia zatkanego nosa.
Dziatanie terapeutyczne pseudoefedryny wystepuje 15-30 minut po podaniu doustnym i utrzymuje si¢
przez przynajmniej 4 godziny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Pseudoefedryna szybko i catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie
w surowicy wystepuje po okoto 2 godzinach (od 1,5 do 2,4 godziny) od podania. Od 10% do 30%
podanej dawki jest metabolizowane w watrobie do norpseudoefedryny, ktora wykazuje réwniez
dzialanie sympatykomimetyczne.

Pozostata czgs¢ dawki jest wydalana w postaci niezmienionej z moczem. Okres pottrwania
pseudoefedryny zalezy od pH moczu i wynosi 9-16 godzin dla pH wynoszacego od 5,5 do 6,0.
Jesli mocz jest zasadowy, okres pottrwania pseudoefedryny moze ulec wydtuzeniu do 50 godzin,
natomiast w przypadkach znacznego zakwaszenia moczu okres ten moze ulec skroceniu do

1,5 godziny. Pseudoefedryna przenika do mleka matki. Metabolitem pseudoefedryny jest
norpseudoefedryna.

Triprolidyna po podaniu doustnym szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w surowicy wystepuje po okoto 2 godzinach. Brak danych o biodostgpnosci triprolidyny.
Triprolidyna jest metabolizowana w watrobie i wydalana gléwnie w postaci metabolitow z moczem.
Okoto 0,3% do 2,3% podanej dawki triprolidyny wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem
w ciagu 24 godzin. Okres pottrwania wynosi od 2,1 do 5 godzin ($rednio okoto 3,2 godzin).

W ciagu 24 godzin do mleka matek przenika tylko znikoma cz¢$¢ dawki (od 0,06% do 0,2%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia

przekraczajgcego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, laktoza, kwas stearynowy (50), krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta.

2 szt. (1 blister po 2 szt.)

4 szt. (1 blister po 4 szt.)

6 szt. (1 blister po 6 szt.)

12 szt. (1 blister po 12 szt.)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11149

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.03.2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.04.2024 r.
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