Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Betadrin WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadrin WZF
Jak stosowac lek Betadrin WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Betadrin WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Betadrin WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Betadrin WZF jest lekiem zlozonym zawierajacym w swoim sktadzie dwie substancje czynne -
difenhydramine (dziatajaca przeciwalergicznie) i nafazoling (obkurczajgcg rozszerzone naczynia
krwiono$ne). Lek zastosowany na btong §luzowg nosa zmniejsza jej obrzek i przekrwienie, zmniejsza
ilo$¢ wydzieliny oraz utatwia jej odplyw z zatok. Dzieki temu znika uczucie zatkanego nosa i zatok,
ktore towarzysza alergii i przezigbieniu.

Betadrin WZF stosuje si¢:

o w ostrych stanach zapalnych btony sluzowej nosa;

o w zaostrzeniu przewlektego niezytu nosa w przebiegu sezonowego i calorocznego alergicznego
niezytu nosa lub przezigbienia.

Lek dziala objawowo i przeznaczony jest do leczenia doraznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betadrin WZF

Kiedy nie stosowac leku Betadrin WZF

o jesli pacjent ma uczulenie na difenhydraminy chlorowodorek, nafazoliny azotan, pochodne
imidazolu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma jaskre z waskim katem (podwyzszone ci$nienie w oczach);

o jesli pacjent ma uczulenie na leki adrenomimetyczne (grupa lekow, do ktorych nalezy
nafazolina).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Betadrin WZF nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



o U pacjentéw z wysokim ci$nieniem krwi, zaburzeniami rytmu serca (serce nie bije rytmicznie),
cukrzyca (zwigkszone st¢zenie cukru we krwi), z nadczynnoscig tarczycy, z przerostem
gruczotu krokowego, w wieku podesztym nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ z uwagi na mozliwos¢
wystapienia dzialan ogolnoustrojowych.

o Jesli podczas stosowania leku wystapig objawy ogodlne takie jak zawroty gtowy, senno$¢,
nieregularne bicie serca, ktore moga sugerowac¢ wchtonigcie nafazoliny (sktadnika leku
Betadrin WZF), lek nalezy odstawic.

. Nalezy przestrzega¢ zaleconego czasu stosowania leku oraz nie przekracza¢ zalecanych dawek,
poniewaz moze doj$¢ do nasilenia obrzeku i zwigkszenia wydzielania wydzieliny, a takze
powstania trwalych zmian w btonie §luzowej nosa.

o Nie stosowac leku u niemowlat i dzieci do 12 lat.

Betadrin WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac leku jednoczesnie z lekami przeciwdepresyjnymi nalezacymi do grupy tzw. inhibitorow
monoaminooksydazy (np. selegilina) lub trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych
(np. imipramina, amitryptylina).

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

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

U kobiet karmiacych piersiag Betadrin WZF nalezy stosowac ostroznie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Betadrin WZF nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Betadrin WZF zawiera benzalkoniowy chlorek i kwas borowy
Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze
powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dlugi czas.

Nie stosowac u dzieci wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zawartos$¢ boru, ktory moze powodowac
zaburzenia ptodnosci.

3. Jak stosowaé lek Betadrin WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek stosowa¢ wylacznie do nosa.

- Ze wzgledow higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

- Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 3 do 5 dni. Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz podane ponizej.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
1-3 krople do kazdego otworu nosowego, nie czesciej niz co 4-6 godzin.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betadrin WZF

Nie ma danych dotyczacych ostrego przedawkowania kropli stosowanych miejscowo do nosa.
Dhugotrwale lub zbyt czeste podawanie leku u matych dzieci moze doprowadzi¢ do zahamowania
osrodkowego uktadu nerwowego, hipotermii (obniZzenia temperatury ciata), Spigczki, dtugotrwatego
rozszerzenia zrenicy.

Przypadkowe wypicie zawartosci butelki, szczegdlnie u dzieci, moze wyjatkowo spowodowac
nadmierne uspokojenie z sennos$cia, obnizenie temperatury ciata, zwolnienie czynnosci serca, wahania
ci$nienia krwi i zapas¢.

Jeden ze sktadnikow leku Betadrin WZF (nafazolina) moze spowodowaé nagle obnizenie ci$nienia
krwi, przyspieszenie czynnosci serca o charakterze wstrzgsowym.

Pominiecie zastosowania leku Betadrin WZF
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

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

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- sennosc;

- nieregularne bicie serca;

- podwyzszone ci$nienie krwi;

- boéle i zawroty glowy;

- nudnosci;

- nadmierne pocenie sig;

- niepokoj;

- oslabienie;

- zwigkszone stezenie cukru we krwi.

Jezeli wystgpia reakcje ogodlne lub utrzymuje si¢ miejscowe podraznienie, lek nalezy odstawic.
Dhugotrwate stosowanie leku moze doprowadzi¢ do wtornego nasilenia obrzgku, a takze trudnych do
wyleczenia zmian w blonie §luzowej nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betadrin WZF
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki okres waznosci leku wynosi 12 tygodni.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betadrin WZF

- Substancjami czynnymi leku sg difenhydraminy chlorowodorek i nafazoliny azotan. Kazdy ml
roztworu zawiera 1 mg difenhydraminy chlorowodorku i 0,33 mg nafazoliny azotanu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, roztwor; disodu edetynian; kwas borowy; sodu
wodorotlenek 10% (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Betadrin WZF i co zawiera opakowanie
Betadrin WZF to krople do nosa w postaci bezbarwnego, przezroczystego ptynu.

Butelka polietylenowa zamknigta polietylenowym kroplomierzem i polietylenowa zakretka
z pierScieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.
1 butelka po 10 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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