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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Afrin 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Afrin Mentol 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Afrin Lemon 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Clorhidrat de oximetazolina 0,5 mg/ml.
1 pulverizare (100 ul) contine clorhidrat de oximetazolina 50 micrograme.

Excipienti cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,25 mg/ml, alcool benzilic 2,5 mg/ml (Afrin,
Afrin Lemon) si alcool benzilic 3,0 mg/ml Afrin Menthol

Afrin Mentol 0,5 mg/ml spray nazal, solutie contine propilenglicol 5 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.

Solutie vascoasa de culoare alba pana la aproape alba cu pH cuprins intre 5,0 si 6,5.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratament simptomatic al congestiei nazale din rinita alergica, riceala si sinuzita.
Afrin este indicat la adulti, copii si adolescenti cu varsta de 6 ani sau peste.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Adulti: 1-2 pulverizari in fiecare nara, la fiecare 12 ore.

Copii si adolescenti
Copii cu vérsta mai mare de 10 ani: 1-2 pulverizari in fiecare nara, la fiecare 12 ore.
Copii cu vérsta cuprinsa intre 6 si 10 ani: 1 pulverizare in fiecare nara, la fiecare 12 ore.

Nu se recomanda administrarea a mai mult de 8 pulverizari la adulti (4 pulverizari la copii) in interval
de 24 de ore. Nu trebuie depasita doza recomandata.
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Afrin nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile, decét dacd medicul dumneavoastra v-a recomandat acest
lucru. Un interval de céteva zile trebuie pastrat Tnainte de readministrarea medicamentului.

Mod de administrare

A se agita energic Tnainte de administrare. Tnainte de prima administrare, se amorseaza flaconul prin
apasarea pompei de citeva ori pana cand prima pulverizare completa este eliberata. In timp ce se tine
flaconul Tn pozitie verticala, pompa de pulverizare se introduce pe rand in fiecare nara si se apasa ferm
de 1-2 ori, Tn timp ce se inspira profund.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau cu
sensibilitate cunoscuta la simpatomimetice.

Afrin nu trebuie utilizat:

. de catre pacienti care utilizeaza inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau la pacienti care au
utilizat IMAQO 1in ultimele doua saptamani.

. la pacienti cu glaucom cu unghi inchis.

. de catre pacienti la care s-a efectuat o hipofizectomie transfenoidala.

. daca exista hipersensiblitate sau idiosincrazie dovedita la oricare dintre excipientii
medicamentului.

. daca exista inflamatie cutanata sau a mucoasei vestibulului nazal si cruste (rinita sicca).

. de catre pacienti cu boli coronariene acute sau wheezing asociat cu insuficienta cardiaca

congestiva.

Afrin nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Afrin trebuie utilizat cu prudenta la pacientii care au coronaropatii, hipertensiune arteriala,
hipertiroidie, diabet zaharat sau disfunctii urinare cauzate de hipertrofia prostatei, cu exceptia cazurilor
n care medicul a recomandat acest lucru.

Utilizarea prelungita poate determina reaparitia congestiei.

Similar tuturor decongestivelor topice, utilizarea continua nu este recomandata pentru o perioada de
timp mai mare de o saptamana.

Conservantul (clorura de benzalconiu)poate provoca iritatii sau umflaturi in interiorul nasului, Tn
special daca este folosit mult timp.
Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice.

Propilenglicolul continut in Afrin Mentol poate determina iritatii cutanate.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a antidepresivelor triciclice, maprotilinei sau inhibitorilor de
monoaminooxidaza (IMAO), pot accentua efectul vasopresor al oximetazolinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Oximetazolina nu a fost asociata cu reactii adverse asupra sarcinii. Studiile efectuate la animale nu au
indicat efecte daunatoare directe sau indirecte Tn ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea
embrionala/fetala, parturitia sau dezvoltarea postnatala. Afrin poate fi utlizat la femei gravide daca
este administrat conform recomandarilor. Se recomanda prudenta la pacientele cu hipertensiune
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arteriala sau semne de scadere a perfuziei placentare. Utilizarea frecventa sau prelungita de doze mari

poate scadea perfuzia placentara.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca oximetazolina se elimina in laptele matern. Tn absenta datelor privind utilizarea
oximetazolinei in timpul alaptarii, Afrin nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu exista date disponibile cu privire la fertilitatea masculina si feminina.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Afrin nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau

de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Afrin este Tn general bine tolerat si reactiile adverse, in cazul in care apar, sunt de obicei usoare si
tranzitorii. Reactia adversa cel mai frecvent raportata este senzatia locala de uscaciune a mucoasei
nazale. Reactiile adverse locale mai putin frecvente sunt senzatiile de Thtepaturi si arsuri.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse raportate in perioada de dupa punerea pe piata sunt prezentate in
urmatorul tabel in functie de aparate, sisteme si organe. Frecventele sunt definite ca foarte frecvente
(> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si
< 1/1000), foarte rare (< 1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele

disponibile).
Clasificarea pe aparate, Categoria de Reactia adversa
sisteme si organe frecventa
Tulburari ale sistemului Rare anxietate, efect sedativ,
nervos iritabilitate, tulburari de somn la
copii, cefalee
Tulburari oculare Rare tulburéari de vedere
Tulburari cardiace Rare tahicardie, palpitatii
Tulburari vasculare Rare hiperemie reactiva, tensiune

arteriald crescuta

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Mai putin frecvente

stranut, senzatie de uscaciune si
iritare la nivelul nasului, gurii si
gatului si reaparitie a congestiei

tesutului subcutanat

Tulburéri gastro- Rare greata
intestinale
Afectiuni cutanate si ale Rare exantem

Clorura de benzalconiu si propilenglicolul pot determina reactii cutanate locale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO



http://www.anm.ro/

Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului moderat sau sever pot fi midriaza, greata, cianoza, febra, spasme,
tahicardie, aritmii, stop cardiac, hipertensiune arterialda, edem pulmonar, dispnee, tulburari psihice.
Inhibarea functiilor sistemului nervos central cum sunt somnolenta, scaderea temperaturii corpului,
bradicardia, hipotensiunea arteriala asociata cu soc, apneea si pierderea constientei sunt de asemenea
posibile. Pentru a inhiba cresterea tensiunii arteriale se poate administra un antagonist alfa adrenergic
neselectiv cum este fentolamina. Intubarea si respiratia artificiala pot fi necesare in cazurile grave.

Tn cazul utilizarii inadecvate pe cale orald, moderata sau severa, trebuie luatd in considerare
administrarea de carbune activat (absorbant) si sulfat de sodium (laxativ), eventual lavaj gastric in
cazul in care cantitatea ingeratd este mare.

Tratamentul ulterior este simptomatic si de sustinere.

Medicamentele vasopresoare sunt contraindicate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: simpatomimetice simple.
Cod ATC: RO1A A05

Mecanism de actiune

Clorhidratul de oximetazolind este un simpatomimetic care exercita actiune vasoconstrictoare locala la
nivelul mucoasei nazale, reducind congestia nazald. Afrin spray nazal este descris ca o formula “No-
Drip (care nu curge)” deoarece devine mai vascos atunci cand este pulverizat si adera la membranele
mucoase mai eficient decat o solutie apoasa standard. Studiile clinice au aratat cd oximetazolina
actioneaza in citeva minute si efectul sdu poate dura pana la 12 ore de la administrare.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Clorhidratul de oximetazolina se elibereaza direct la nivelul mucoasei nazale, unde exercita efect
vasoconstrictor local. Nu sunt disponibile date privind expunerea sistemica la oximetazolina dupa
administrarea nazala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind toxicitatea dupa doze repetate sau toxicitatea asupra functiei de reproducere.
Afrin nu a fost studiat pentru evaluarea genotoxicitatii sau carcinogenicitatii.

Datele non-clinice sugereaza ca clorura de benzalconiu poate avea un efect toxic dependent de doza
si timp asupra cililor, incluzand imobilitate ireversibila si poate induce modificari histopatologice la
nivelul mucoasei nazale.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

[Afrin]

Edetat disodic

Fosfat disodic

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Povidona K 29-32

Clorura de benzalconiu

Polietilenglicol 1450

Apa purificata

Alcool benzilic

Celuloza microcristalina si croscarmeloza sodica
Aroma de lamaie inclusiv arome naturale si artificiale, alcool si DL-alfa tocoferol

[Afrin Mentol]

Edetat disodic

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Povidona K 29-32

Clorura de benzalconiu

Polietilenglicol 1450

Propilenglicol

Apa purificata

Alcool benzilic

Cineol

Camfor, racemic

Levomentol

Celuloza microcristalina si croscarmeloza sodica

[Afrin Lemon]

Edetat disodic

Fosfat disodic anhidru

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Povidona K 29-32

Clorura de benzalconiu

Polietilenglicol 1450

Apa purificata

Glicerol

Alcool benzilic

Celuloza microcristalind si croscarmeloza sodica
Aroma de lamaie inclusiv arome naturale si artificiale, alcool si DL-alfa tocoferol

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
A se utiliza in 30 de zile de la prima deschidere.



6.4 Precautii speciale pentru péastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polietilena de inalta densitate (PEID) de culoare alba, rezistent la lumina, a 15 ml inchis cu
un pulverizator din polipropilena alba.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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