Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acatar Acti-Tabs, 60 mg + 2,5 mg, tabletki
(Pseudoephedrini hydrochloridum + Triprolidini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig 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 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Acatar Acti-Tabs i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Acti-Tabs
Jak stosowac lek Acatar Acti-Tabs

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acatar Acti-Tabs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Acatar Acti-Tabs i w jakim celu si¢ go stosuje

Acatar Acti-Tabs zawiera dwie substancje czynne: pseudoefedryng i triprolidyne. Pseudoefedryna
zmniejsza obrzek i przekrwienie btony §luzowej nosa oraz zatok przynosowych, zmniejsza uczucie
zatkanego nosa (udroznia nos). Zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa. Triprolidyna zmniejsza kichanie i
$wiad nosa.

Wskazaniem do stosowania leku Acatar Acti-Tabs jest tagodzenie objawoéw zapalenia btony Sluzowej
nosa, takich jak: obrzek blony §luzowej nosa i zatok przynosowych, wyciek wydzieliny z nosa (katar),
uczucie zatkanego nosa oraz kichanie, wystepujacych w przezigbieniu i grypie. Lek moze by¢ takze
stosowany doraznie w przypadku alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa i w naczynioruchowym
obrzegku btony §luzowej nosa.

Dziatanie leku Acatar Acti-Tabs rozpoczyna si¢ juz po okoto 15-30 minutach od podania i utrzymuje
si¢ przez przynajmniej 4 godziny.

Acatar Acti-Tabs jest przeznaczony do leczenia dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Acti-Tabs

Kiedy nie stosowaé leku Acatar Acti-Tabs:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub na aminy sympatykomimetyczne takie jak efedryna czy
fenylefryna stosowne m.in. w celu obkurczenia btony sluzowej nosa,

—  jesli pacjent stosuje lub w czasie ostatnich 14 dni stosowat leki z grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy stosowane niekiedy w leczeniu depresji,

— uo0s6b z cigzkim nadci$nieniem t¢tniczym lub niestabilng choroba niedokrwienng serca,

— uo0s6b z cigzka niewydolno$cig watroby i nerek,

—  wciagzy i w okresie karmienia piersig,

— jesli pacjent przyjmuje furazolidon (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych) lub inne leki
zawierajace pseudoefedryne lub leki antyhistaminowe,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Acatar Acti-Tabs nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy przyjmowac leku bez konsultacji z lekarzem w nastepujacych przypadkach:

— uo0s6b z cukrzycg, zaburzeniami rytmu serca, nadczynno$cig tarczycy, chorobg serca, z
nadcisnieniem tetniczym, ze zwigkszonym ci$nieniem $rodgatkowym, z zaburzeniami odptywu
moczu, np. spowodowanymi przerostem gruczotu krokowego lub zwezeniem szyi pecherza
moczowego, ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny;

— uo0so6b ze zwezeniem odzwiernika, astma oskrzelows, jaskrg ostra zamykajacego si¢ kata,
padaczka, niewydolnoscig nerek, niewydolnoscig watroby, przewlekta obturacyjng chorobg ptuc,
ze wzgledu na zawartos¢ triprolidyny; osoby w podeszlym wieku moga wykazywac¢ wigksza
wrazliwo$¢ na nasenne dziatanie triprolidyny;

— 1 o0so6b przyjmujacych leki przeciwnadcisnieniowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
pobudzajace uktad wspotczulny, takie jak: leki zwezajace naczynia krwiono$ne bton sluzowych,
leki hamujace taknienie oraz leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy (patrz
punkt ,,.Lek Acatar Acti-Tabs a inne leki”’). W takich przypadkach lekarz oceni wptyw
pojedynczej dawki leku na ci$nienie tetnicze krwi.

Jesli objawy si¢ utrzymuja, nasilaja lub nie ustapig po 3 dniach, lub jesli wystapia nowe objawy,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat

Lek Acatar Acti-Tabs a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania leku Acatar Acti-Tabs nalezy unika¢ przyjmowania lekow dziatajacych
uspokajajaco.

Jednoczesne stosowanie leku Acatar Acti-Tabs z lekami, ktore zwezaja naczynia krwionosne bton
sluzowych (fenylefryna, oksymetazolina), z trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
(amitryptylina, imipramina, opipramol), lekami hamujacymi taknienie (sibutramina), lekami
psychotropowymi o dzialaniu podobnym do amfetaminy (bupropion, fentermina) lub z inhibitorami
monoaminooksydazy (moclobemid) moze niekiedy powodowac¢ zwigkszenie cis$nienia t¢tniczego krwi
(patrz punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Acti-Tabs”).

Triprolidyna moze nasila¢ dzialanie alkoholu etylowego.

Pseudoefedryna moze czeSciowo ostabia¢ dzialanie obnizajace ci$nienie krwi lekow, ktore zaburzaja
czynno$¢ uktadu wspotczulnego, takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina,
metyldopa, leki blokujace receptory alfa- i beta-adrenergiczne.

Lek Acatar Acti-Tabs z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Podczas stosowania leku Acatar Acti-Tabs nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Acatar Acti-Tabs nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Pacjenci stosujacy Acatar Acti-Tabs nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé¢ maszyn,
poniewaz lek moze powodowac sennos¢.
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Lek Acatar Acti-Tabs zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Acatar Acti-Tabs

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowac doustnie.

Zalecana dawka: dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat 1 tabletka co 6 do 8 godzin. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wigkszej niz 4 tabletki na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Acatar Acti-Tabs

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystapi¢: sennos¢, letarg, zawroty
glowy, niezborno$¢ ruchowa, ostabienie, obnizone napigcie mi¢$niowe, niewydolno$¢ oddechowa,
suchos¢ skory i bton sluzowych, przyspieszona czynno$¢ serca, nadcisnienie tgtnicze, wysoka
gorgczka, pobudzenie, drazliwos$¢, drgawki, trudnosci w oddawaniu moczu.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Acatar Acti-Tabs:
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Dziatania niepozadane, ktorych czgsto$¢ jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
— omamy,
— sennos¢, zaburzenia snu,
— przyspieszona czynno$¢ serca (tachykardia),
— nadcisnienie tetnicze,
— uczucie sucho$ci w jamie ustnej, nosie i gardle,
— wysypka, niekiedy ze $wiadem,
— zatrzymanie moczu u mezczyzn, ktorzy otrzymywali pseudoefedryne (w takich
przypadkach waznym czynnikiem predysponujagcym moze by¢ powickszenie gruczotu
krokowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C, PL - 02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Acatar Acti-Tabs

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu bezposrednim
(miesigc/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP- termin waznosci, Lot — numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acatar Acti-Tabs
— Substancjami czynnymi leku sg pseudoefedryny chlorowodorek i triprolidyny chlorowodorek.
— Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, laktoza bezwodna, kwas
stearynowy, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Acatar Acti-Tabs i co zawiera opakowanie
Biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka, posiadajaca z jednej strony wytloczenie w postaci
przebiegajacej przez srodek kreski i napisu 160 na jednej z czesci.

Opakowanie zawiera: 2 szt. (1 blister po 2szt.); 4 szt. (1 blister po 4 szt.); 6 szt. (1 blister po 6 szt.)
lub 12 szt. (1 blister po 12 szt.).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
US Pharmacia Sp. z o0.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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