CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BETADRIN WZF, (1 mg + 0,33 mg)/ml, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum)
i 0,33 mg nafazoliny azotanu (Naphazolini nitras).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do nosa, roztwor

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Ostre stany zapalne btony sluzowej nosa

o Zaostrzenia przewlektego niezytu nosa w przebiegu sezonowego i catorocznego alergicznego
niezytu nosa lub przezigbienia

Betadrin WZF dziata objawowo i jest przeznaczony do leczenia doraznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

1-3 krople do kazdego otworu nosowego, nie czgsciej niz co 4-6 godzin.
Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 do 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, pochodne imidazolowe lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

. Jaskra z waskim katem

o Nadwrazliwos$¢ na srodki adrenomimetyczne

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Betadrin WZF przeznaczony jest tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo na btong $§luzowa nosa.

Wprawdzie ogdlnoustrojowe dziatanie sktadnikéw produktu po podaniu do nosa jest bardzo mato
prawdopodobne, jednak nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow 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 wystapienia jakichkolwiek objawow ogdlnych



wskazujgcych, ze nafazolina mogta zosta¢ wchlonigta uktadowo, nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu.

Nie zaleca si¢ 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 cz¢sciej niz co 3 godziny jest niewskazane z powodu ryzyka
efektu ,,z odbicia” (patrz rowniez punkt 4.8), prowadzacego wtornie do nasilenia obrzgku

i zwigkszenia wydzielania, wtornego rozszerzenia naczyn krwionosnych i w konsekwencji do
jatrogennego niezytu nosa (rhinitis medicamentosa), a takze mozliwo$ci powstania trwatych zmian
W nabtonku.

Ze wzglgdu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku lek moze powodowac podraznienie btony
sluzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktéw zawierajacych nafazoling u pacjentéw leczonych trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi moze nasili¢ jej dziatanie skurczowe na naczynia krwionosne.

Jednoczesne stosowanie z nafazoling inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAQ) moze prowadzi¢ do
wystgpienia przetomu nadcisnieniowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Betadrin WZF moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla

matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig
Nie ma danych dotyczacych przenikania substancji czynnych produktu do mleka kobiecego.
U kobiet karmigcych piersig Betadrin WZF nalezy stosowa¢ ostroznie.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Betadrin WZF nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu:
[bardzo rzadko (<1/10 000)].

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
- hiperglikemia.

Zaburzenia ukladu nerwowego
- boéle i zawroty glowy,

- sennos¢,

- niepokoj.

Zaburzenia serca
- zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia naczyniowe
- nadcis$nienie.

Zaburzenia zotadka i jelit
- nudnosci.




Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
- nadmierne pocenie si¢.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
- ostabienie.

Wystapienie reakcji ogdlnoustrojowych, brak poprawy lub nasilenie miejscowych zmian, bol sa
wskazaniem do odstawienia produktu.

Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do miejscowych zmian w nabtonku zwigzanych z jego
niedotlenieniem (pogarszajacych rokowanie), a takze do tzw. efektu ,,z odbicia” (patrz rowniez
punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych ostrego przedawkowania kropli stosowanych miejscowo do nosa.
Dhugotrwate lub zbyt czgste podawanie produktu u matych dzieci moze doprowadzi¢ do zahamowania
osrodkowego uktadu nerwowego, hipotermii, $pigczki, dtugotrwalego rozszerzenia zrenicy.

Znaczne przedawkowanie lub przypadkowe spozycie doustne, szczegdlnie u dzieci, moze
spowodowac wystapienie nadmiernego uspokojenia z sennoscia, obnizeniem temperatury ciata,
zwolnieniem czynno$ci serca oraz wahaniami ci$nienia krwi i zapascia.

Nafazolina moze rowniez powodowac spadki ci$nienia o charakterze wstrzgsowym, tachykardie.
Leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa; leki udrozniajace nos i inne produkty
do stosowania miejscowego; polaczenia sympatykomimetykow (bez kortykosteroidow),

kod ATC: RO1AB02

Betadrin WZF jest produktem ztozonym zawierajacym w swoim sktadzie lek przeciwhistaminowy -
difenhydraming i alfa-adrenomimetyk - nafazoling.

Difenhydramina jest antagonistg receptora Hi. Poprzez konkurencyjne blokowanie receptora
histaminowego H; hamuje objawy alergiczne, zwlaszcza zwigzane z uwalnianiem histaminy, takie jak
zwigkszenie przepuszczalnosci i rozszerzenie naczyn.

Nafazolina pobudza naczyniowe receptory o-adrenergiczne i zastosowana miejscowo prowadzi do
skurczu rozszerzonych naczyn i zmniejszenia objawow zwigzanych ze stanem zapalnym.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pelne miejscowe dziatanie nafazoliny ujawnia si¢ juz po 5 minutach od zastosowania. Dziatanie
utrzymuje si¢ do 6-8 godzin.

Nafazolina moze ulega¢ wchtanianiu z bton sluzowych, powodujac objawy ogdlne, chociaz dziatanie
takie u 0sob dorostych po podaniu do nosa jest mato prawdopodobne. Reakcje ogdlne wystepuja
gléwnie u pacjentdw w podesztym wieku i u matych dzieci.

Wystapienie ogolnych dziatan difenhydraminy jest bardzo mato prawdopodobne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Disodu edetynian

Kwas borowy

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Niezgodnosci fizyczne i chemiczne nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki okres wazno$ci produktu wynosi 12 tygodni.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka polietylenowa zamknigta polietylenowym kroplomierzem i polietylenowa zakretka
Z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

1 butelka po 10 ml

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24



01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1818
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