
Betadrin WZF (Diphenhydramini hydrochloridum, Naphazolini nitras). Skład i postać: Każdy ml roztworu zawiera 1 mg difenhydraminy
chlorowodorku i 0,33 mg nafazoliny azotanu. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: benzalkoniowy chlorek, roztwór. Krople do nosa,
roztwór. Bezbarwny, przezroczysty płyn. Wskazania: Ostre stany zapalne błony śluzowej nosa. Zaostrzenia przewlekłego nieżytu nosa w
przebiegu sezonowego i całorocznego alergicznego nieżytu nosa lub przeziębienia. Betadrin WZF działa objawowo i jest przeznaczony do
leczenia doraźnego. Dawkowanie i sposób podawania: Dorośli i dzieci w wieku powyżej 6 lat: 1-3 krople do każdego otworu nosowego,
nie częściej niż co 4-6 godzin. Produktu nie należy stosować dłużej niż 3 do 5 dni. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancje
czynne,  pochodne  imidazolowe  lub  na  którąkolwiek  substancję  pomocniczą.  Jaskra  z  wąskim  kątem.  Nadwrażliwość  na  środki
adrenomimetyczne.  Ostrzeżenia i  zalecane środki  ostrożności:  Betadrin  WZF przeznaczony jest  tylko do użytku zewnętrznego -
miejscowo na błonę śluzową nosa. Wprawdzie ogólnoustrojowe działanie składników produktu po podaniu do nosa jest bardzo mało
prawdopodobne,  jednak należy  zachować ostrożność u  pacjentów z  nadciśnieniem tętniczym,  zaburzeniami  rytmu serca,  cukrzycą,
nadmiernie wrażliwych na aminy sympatykomimetyczne, np. w nadczynności tarczycy oraz w przeroście gruczołu krokowego i w wieku
podeszłym.  Pacjenci  powinni  być  poinformowani,  że  w  przypadku  wystąpienia  jakichkolwiek  objawów  ogólnych  wskazujących,  że
nafazolina mogła zostać wchłonięta układowo, należy zaprzestać stosowania produktu. Nie zaleca się stosowania produktu u niemowląt i
dzieci do 6 lat z powodu trudnych do przewidzenia, a potencjalnie niebezpiecznych działań niepożądanych. Stosowanie produktu powyżej 5
dni lub częściej niż co 3 godziny jest niewskazane z powodu ryzyka efektu „z odbicia”, prowadzącego wtórnie do nasilenia obrzęku i
zwiększenia  wydzielania,  wtórnego  rozszerzenia  naczyń  krwionośnych  i  w  konsekwencji  do  jatrogennego  nieżytu  nosa  (rhinitis
medicamentosa), a także możliwości powstania trwałych zmian w nabłonku. Ze względu na zawartość benzalkoniowego chlorku lek może
powodować podrażnienie  błony śluzowej  nosa.  Działania  niepożądane:  Poniżej  przedstawiono działania  niepożądane związane ze
stosowaniem produktu: [bardzo rzadko (<1/10 000)]. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: hiperglikemia. Zaburzenia układu nerwowego:
bóle i zawroty głowy, senność, niepokój. Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe: nadciśnienie. Zaburzenia
żołądka i jelit: nudności. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: nadmierne pocenie się. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania:
osłabienie. Wystąpienie reakcji ogólnoustrojowych, brak poprawy lub nasilenie miejscowych zmian, ból są wskazaniem do odstawienia
produktu. Długotrwałe stosowanie może prowadzić do miejscowych zmian w nabłonku związanych z jego niedotlenieniem (pogarszających
rokowanie), a także do tzw. efektu „z odbicia”. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane
działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21
301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Działania niepożądane można zgłaszać również 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 o.o., 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.


