Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytd uwainie caly ulotke, poniewag zawiera ona wéne informacje dla
pacjenta.
Lek ten jest dogpny bez recepty, aby dma byto leczy niektére schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskdobry wynik leczenia, nalg stosowa lek Betadrin WZF
ostraznie i zgodnie z informagjw ulotce.
* Nalezy zachowa te ulotke, aby ména jg byto przeczyt@ponownie w razie potrzeby.
* Nalezy zwrdct sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest nadedodatkowa
informacja.
» Jesli objawy nasil sie lub nie usgpig po 3-5 dniach, naly skontaktowasie z
lekarzem.

BETADRIN WZF
(Diphenhydramini hydrochloridum + Naphazolini niga
(2 mg + 0,33 mg)/mlkrople do nosa, roztwor

1 ml zawiera jako

substancje czynne: 1 mg difenhydraminy chlorowodoi® 33 mg nafazoliny azotanu oraz
substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek rogtdidodu edetynian, kwas borowy,
sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH), woda caz@a.

Opakowania
Butelka polietylenowa o pojemséa 10 ml zamkngta polietylenowym kroplomierzem i
polietylenows zakktka z pieécieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Betadrin WZF i w jakim celu s¢ go stosuje
. Zanim zastosuje si lek Betadrin WZF

. Jak stosowé lek Betadrin WZF

. Mozliwe dziatania niepazadane

. Przechowywanie leku BetadrinVZF

. Inne informacje

U WNPE

1. Co to jest lek Betadrin WZF i w jakim celu s¢ go stosuje

BetadrinWZF jest lekiem ztdonym zawierajcym w swoim skiadzie substancj
przeciwhistaminow - difenhydramii i alfa-adrenomimetyk rafazolire.

W wyniku dziatania tych dwéch substancji, lek uswtgawy niezytu btonysluzowej nosa,
takie jak: katar, uczucie zatkanego nosa, zaczerenée, obrzk z upgledzeniem dranosci
zatok, przede wszystkimgjeich przyczym jest uczulenie.

Lek Betadrin WZF stosujeeiv ostrych stanach zapalnybfony sluzowej nosa,

w zaostrzeniu przewlektego aigu nosa w przebiegu sezonowego i catorocznego
alergicznego nigytu nosa lub przegbienia.

Lek dziata objawowo i przeznaczony jest do leczeloigznego.
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2. Zanim zastosuje i lek Betadrin WZF

Nie nalely stosowd leku Betadrin WZF, j&li stwierdzono
* nadwraliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku lub pochodnedazolowe;
* jaskr z waskim katem;
* nadwraliwos¢ nasrodki adrenomimetyczne.

Zachowa® szczegolp ostranosé¢ stosugc lek BetadrinWZF

* U pacjentéw z nadénieniem, zaburzeniami rytmu serca, cukegytadmiernie
wrazliwych na aminy sympatykomimetyczne, np. z nadcpyon tarczycy,

Z przerostem gruczotu krokowego, w wieku podesziaiezry zachowa ostraznos¢ z
uwagi ha maliwos¢ wystpienia dziatéd ogolnoustrojowych.

» Ze wzgkdow higienicznych opakowanie leku powinnc lsgosowane tylko przez
jednego pacjenta.

* W przypadku wysipienia u pacjenta jakichkolwiek objawéw ogolnougivaych
(patrz punkt 4. Mdliwe dziatania niepzadane), sugeragych wchiongcie nafazoliny,
nalezy zaprzestastosowania leku Betadrin WZF.

* Nalezy przestrzegazaleconego czasu stosowania leku oraz nie przaekrac
zalecanych dawek (patrz punkt 3. Jak stosded BetadrinWWZF), poniewa maoze
dojs¢ do nasilenia obrku i zwigkszenia wydzielania, a ta& powstania trwatych
zmian w nabtonku nosa.

Nalezy skonsultowasie z lekarzem, nawetsie powy:sze ostrzeenia dotycz sytuacji
wysepujgcych w przesziei.

Zachowanie szczegolnej ostrmosci u niektorych szczegdlnych grup stogajch lek

Stosowanie leku BetadridVZF u dzieci
Nie zaleca si stosowania leku u niemoutli dzieci do 6 lat.

Cigza

Przed zastosowaniemzidego leku nal®yy poradzé sie lekarza.

Lek maze by stosowany w aizy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza kosezylla
matki przewaa nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Karmienie piersi
Przed zastosowaniemzbego leku nalsy poradzé sie lekarza.
Stosowanie leku u kobiety kargoej piersi wymaga zachowania oOSH@OSCI.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Betadrin WZF nie wptywa na zdoléioprowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku BetadriWZF
Ze wzgkdu na zawart@& benzalkoniowego chlorku lek me powodowa podranienie
btony sluzowej nosa.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaatvet tych, ktére
wydawane @ bez recepty.

Nie stosowa leku jednoczénie z inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosoe/am in.

w depresji) i trojpiescieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.
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3. Jak stosowd lek Betadrin WZF
Lek przeznaczony do stosowania yo#nie do nosa.

Dorosli i dzieci w wieku powsgj 6 lat
1-3 krople do kadego otworu nosowego, niegdziej niz co 4-6 godzin.
Bez zalecenia lekarza, leku nie ngistosowa dtuzej niz 3-5 dni.

W przypadku wrzenia,ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe zgaerroct sie do
lekarza.

W przypadku zastosowania gliszej dawki leku BetadriWwZF niz zalecana

Nie ma danych dotyazych ostrego przedawkowania kropli stosowanych so@yo do nosa.
Diugotrwate lub zbyt ogste podawanie leku u matych dziecizaaoprowadzi do
zahamowania@wodkowego uktadu nerwowego, obania temperatury ciatdpiaczki,
dtugotrwatego rozszerzentaenicy.

Znaczne przedawkowanie lub przypadkowezgpie doustne, szczegdlnie u dzieci,z@0
spowodowa wystpienie nadmiernego uspokojenia z sefng obnizeniem temperatury
ciata, zwolnieniem czynriai serca oraz wahaniamgnienia krwi i zapécia.

Nafazolina mae réwnie powodowa spadki cdnienia o charakterze wstsowym,
przyspieszenie czynhoi serca.

W razie zastosowania gliszej ni zalecana dawki leku, nale zwréci sie do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku pomirdcia dawki leku BetadrinVZF
Nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongirgj dawki

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, BetadriWwWZF mde powodowa dziatania niepégdane, chocianie u kadego

one wysipigq.

Bardzo rzadko obserwowano seg&f)@aburzenia rytmu serca, nashgenie, bole i zawroty
gtowy, nudndci, nadmierne poceniecsiniepokdj, ostabienie, zekszenie sizenia cukru we
Krwi.

Wystapienie reakcji ogolnoustrojowych, brak poprawy,ilegse miejscowych zmian
niezytowych, bol § wskazaniem do odstawienia leku.

Dilugotrwate stosowanie leku @ doprowadzi do wtérnego nasilenia olaau i zwigkszenia
wydzielania, a take do miejscowych zmian w nabtonku nosa.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku Betddlidir mog wystpi¢ inne dziatania
niepaqdane. W przypadku wyglienia objawow niepdanych, take niewymienionych
w tej ulotce, nalgy poinformowd o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku BetadrinVZF

Przechowywa butelke szczelnie zamknia, w temperaturze poigj 25C.

Po pierwszym otwarciu butelki okres ssci leku wynosi 12 tygodni. Po uptywie tego
czasu butelk z pozostatécia leku naley usuraé.

Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie naley stosowa leku Betadrin WZF po uptywie terminu imasci zamieszczonego na
opakowaniu.
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6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych infornmadgey zwroct sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691-39-00

Data opracowania ulotki
26.11.2008
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