Betadrin WZF (Diphenhydramini hydrochloridum, Naphazolini nitras). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg difenhydraminy
chlorowodorku i 0,33 mg nafazoliny azotanu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwér. Krople do nosa,
roztwér. Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Ostre stany zapalne bfony $luzowej nosa. Zaostrzenia przewlektego niezytu nosa w
przebiegu sezonowego i catorocznego alergicznego niezytu nosa lub przezigbienia. Betadrin WZF dziata objawowo i jest przeznaczony do
leczenia doraznego. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: 1-3 krople do kazdego otworu nosowego,
nie czesciej niz co 4-6 godzin. Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 do 5 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynne, pochodne imidazolowe lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Jaskra z waskim katem. Nadwrazliwos¢ na Srodki
adrenomimetyczne. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Betadrin WZF przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego -
miejscowo na btone $luzowg nosa. Wprawdzie ogoélnoustrojowe dziatanie sktadnikéw produktu po podaniu do nosa jest bardzo mato
prawdopodobne, jednak nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu serca, cukrzyca,
nadmiernie wrazliwych na aminy sympatykomimetyczne, np. w nadczynnosci tarczycy oraz w przeroscie gruczotu krokowego i w wieku
podesztym. Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawéw ogoélnych wskazujacych, ze
nafazolina mogta zosta¢ wchtonieta uktadowo, nalezy zaprzestaé¢ stosowania produktu. Nie zaleca sie stosowania produktu u niemowlat i
dzieci do 6 lat z powodu trudnych do przewidzenia, a potencjalnie niebezpiecznych dziatan niepozadanych. Stosowanie produktu powyzej 5
dni lub czesciej niz co 3 godziny jest niewskazane z powodu ryzyka efektu ,z odbicia”, prowadzacego wtérnie do nasilenia obrzeku i
zwiekszenia wydzielania, wtérnego rozszerzenia naczyn krwionosnych i w konsekwencji do jatrogennego niezytu nosa (rhinitis
medicamentosa), a takze mozliwosci powstania trwatych zmian w nabtonku. Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku lek moze
powodowac¢ podraznienie btony $luzowej nosa. Dziatania niepozadane: Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem produktu: [bardzo rzadko (<1/10 000)]. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowego:
bdle i zawroty gtowy, senno$¢, niepokdj. Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie. Zaburzenia
zotadka i jelit: nudnosci. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: nadmierne pocenie sie. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
ostabienie. Wystapienie reakcji ogélnoustrojowych, brak poprawy lub nasilenie miejscowych zmian, bol sg wskazaniem do odstawienia
produktu. Diugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do miejscowych zmian w nabtonku zwigzanych z jego niedotlenieniem (pogarszajacych
rokowanie), a takze do tzw. efektu ,z odbicia”. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21
301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/1818 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22
364 61 02; www.polpharma.pl. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. ChPL: 2016.06.02.



