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Stany zapalne btony
sluzowej nosa

I zatok przynosowych
leczenie miejscowe

Local treatment of rhinosinusitis

dr n. med. Robert Tomasz Kuthan
Warszawski Uniwersytet Medyczny, Katedra i Zaktad Mikrobiologii Lekarskiej, Warszawa
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l Streszczenie: Zapalenie zatok przynosowych najczesciej powstaje na tle wirusowego zakazenia
gornych drég oddechowych. W wyniku toczacego sie procesu zapalnego dochodzi do obrzeku i prze-
krwienia btony $luzowej jam nosa i zatok przynosowych, co prowadzi do uposledzenia drenazu i wen-
tylacji zatok. W leczeniu stosuje sie leki przeciwbdlowe, mukolityczne oraz sympatykomimetyki dzia-
fajace obkurczajaco na btone $luzowg nosa i zatok przynosowych, suplementy diety zawierajgce su-
rowce roslinne, a w niektérych przypadkach niezbedna jest takze antybiotykoterapia.

Stowa kluczowe: zapalenie zatok i bton $luzowych nosa, sympatykomimetyki, efedryna.

B Abstract: Sinusitis in most cases develops because of previous viral infection of the upper re-
spiratory tract. Because of inflammation mucous membrane of the nasal cavity and the parana-
sal sinuses are swollen and congested which leads to impaired nasal patency and ventilation of
sinuses. Sinusitis is treated with antianalgesic, mucolytic and sympathomimetic drugs, dietary
supplements containing raw plant ingredients and in some cases antibiotic treatment is necessary.
Keywords: rhinosinusitis, sympathomimetics, ephedrine.

B Wprowadzenie
Zapalenie zatok przynosowych stanowi istot-

nie od czynnika etiologicznego, ktory je wy-
wotat. Wprowadzone przez Amerykanska

ne zagadnienie epidemiologiczne i kliniczne
w codziennej praktyce zarowno lekarzy ro-
dzinnych, pediatréw, jak i otolaryngologdw.
Pod pojeciem zapalenie zatok (tac. sinusitis)
rozumie sie stan zapalny obejmujacy btone
$luzowg zatok przynosowych, zaréwno po-
jedynczej zatoki, np. tylko szczekowej (tac.
sinusitis maxillaris), jak i wszystkich zatok
przynosowych (tac. pansinusitis), niezalez-
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Agencje Opieki Zdrowotnej i Polityki Badan
Naukowych w 1999 r. okreslenie rhinosinu-
sitis - zapalenie btony $luzowej nosa i zatok
przynosowych - jest bardziej odpowiednie
niz sinusitis, gdyz bardzo rzadko wystepu-
je zapalenie zatok przynosowych bez towa-
rzyszacego niezytu nosa, a takze nie ma ja-
kiejkolwiek granicy pomiedzy btong $luzowg
jamy nosowej i zatok przynosowych. Obie
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btony $luzowe maja réwniez taka sama bu-
dowe histologiczng - nabtonek wielorzedo-
wy migawkowy [1,2,3].

B Zapalenie zatok przynosowych

Europejskie wytyczne w zakresie ostrego za-
palenia zatok przynosowych wyrdzniajg trzy
kategorie, przy czym w kazdym przypadku
dolegliwosci nie wystepuja dtuzej niz 12 tygo-
dni [4]. Sa to: rhinosinusitis o etiologii wiru-
sowej, ostre powirusowe rhinosinusitis, ostre
bakteryjne zapalenie zatok przynosowych.

B Zapalenie blony sluzowej nosa
Europejskie Towarzystwo Rynologiczne zde-
finiowato niezyt nosa jako stan zapalny $lu-
zOowki nosa, ktory objawia sie przynajmniej
jednym z nastepujacych symptomoéw: blo-
kada nosa, kichanie, swedzenie, wyciek wy-
dzieliny z jamy nosowej [6,7].

Zapalenia btony $luzowej nosa zardw-
no ostre, jak i przewlekte najczesciej prze-
biegaja z jednoczesnym zapaleniem $luzow-
ki zatok przynosowych. Choroba zwykle ma
podioze wirusowe i leczy sie jgq tylko obja-
wowo. Jesli jednak wystapi nadkazenie bton
$luzowych bakteriami, konieczna moze by¢
antybiotykoterapia [5,6].

Zapalenie btony $luzowej nosa i zatok
przynosowych nalezy do najczestszych cho-
rob gérnych drég oddechowych. Wedtug
szacunkéw w ciggu roku dorosli na ostre
infekcje zapadajg od 2 do 5 razy, a dzieci
w wieku szkolnym nawet 7-10 razy [8]. Ob-
jawy utrzymuja sie do ok. 12 tygodni i nie
pozostawiaja trwatych zmian.

Przewlekte stany zapalne obejmujace
$luzédwke nosa i zatok przynosowych wigzg
sie z dolegliwosciami, ktdre trwajg 12 tygo-
dni lub dtuzej [9].
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B Niezyt nosa i zatok przynosowych

- objawy

Ostre zapalenie zatok przynosowych zaczy-

na sie nagle. Choroba zawsze manifestu-

je sie wyciekiem z nosa lub jego niedroz-
noscia. W wielu przypadkach wystepuje bl
okolic zatoki objetej procesem chorobowym
lub/i uczucie rozpierania oraz uposledze-
nie wechu. Lokalizacje zapalenia i wywoty-
wanego nim bélu mozemy rozpoznaé doty-
kiem. Przy ostrym zapaleniu zatok bdl loka-
lizuje sie w okolicy chorej zatoki. Ponadto
promieniuje do oczodotu, do okolicy ciemie-
niowej, skroniowej i szczytu czaszki. W za-
paleniu zatok czotowych boli dolna cienka
$ciana zatoki, czyli Srodkowy odcinek gornej
$ciany oczodotu (co mozna sprawdzi¢ uci-
skajac palcem). W zapaleniu zatoki szcze-
kowej bol dotyczy miejsca wgtebienia Scia-

ny przedniej (dotek nadktowy) [5].

Bdle konkretnej okolicy twarzy mogq
wskazywac na lokalizacje patologii. I tak
w przypadku:

e zapalenia zatoki pacjent
moze zgtaszac bole okolicy przysrodko-
wego kacika oka;

e zatok szczekowych - bol okolicy policz-
ka, oczodotdw, zebdw;

o zatok czotowych - bdl okolicy czotowej.
Natomiast w przypadku zatok klinowych

bol czesto jest wieloogniskowy lub wystepu-

je w potylicy i promieniuje do okolicy czoto-

sitowych -

wej, skroniowej lub szczytu czaszki. Zazna-
czy¢ nalezy, ze ani bdl, ani gorgczka, jako
jedyna dolegliwos¢ zgtaszana przez pacjen-
ta, nie pozwalajg na postawienie rozpozna-
nia ostrego zapalenia zatok. Do objawow
dodatkowych nalezg: kaszel, nieprzyjemny
zapach z ust, bdl gtowy, zebéw badz ucha.
Schorzeniu czesto towarzysza réwniez ob-
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jawy ogolne w postaci podwyzszonej tem-
peratury ciata, ogolnego ztego samopo-
czucia, uczucia zmeczenia oraz braku tak-
nienia. W przypadku przewlektego zapale-
nia zatok wystepujg podobne objawy, jed-
nak o zmiennym nasileniu. Czesto pacjent
sie do nich przyzwyczaja, a niektdre z nich
mogg ustepowa¢ w okresie remisji. Rzad-
ko wystepuje goraczka, zazwyczaj jedynie

w okresach zaostrzen [10].

Wsrod ostrych zapalen nosa i zatok wy-
roznia sie:

e wirusowe - z pogorszeniem po 5 dniach
lub utrzymujace sie ponad 10 dni
(ale ponizej 12 tygodni);

e bakteryjne - z wyciekiem lub zalega-
niem wydzieliny ropnej w jamie noso-
wej (z przewagq jednej strony), bdlem
miejscowym (jednostronnym), goracz-
ka powyzej 38°C, a takze z pogorsze-
niem i wyzszymi parametrami zapalenia
w badaniu krwi (OB, CRP); objawy na-
silajg sie po 5 dniach lub utrzymujg po-
nad 10 dni.

B Czynniki etiologiczne zapalenia
zatok
Obecnie uwaza sie, iz zapalenie zatok ma
przebieg dwufazowy. Pierwszg jest zakaze-
nie wirusowe, ktére trwa do 10 dni, towa-
rzyszy niezytowi nosa oraz samoistnie uste-
puje bez leczenia przyczynowego.
Najczesciej wywotywane jest przez wiru-
sy, takie jak: Adenovirus, Rhinovirus, wirus
paragrypy 1i 2, wirus grypy typu A, korona-
wirusy, wirus RS (Respiratory Syncytial Vi-
rus), wywotujace jednoczesnie niezyt nosa
badz zakazajace gdérne drogi oddechowe.
Do drugiej fazy - wtornego zakazenia bak-
teryjnego dochodzi jedynie, zaleznie od zré-
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det informacji, u ok. 0,5-2% do 5% chorych.
Za wiekszos$¢ nadkazen bakteryjnych odpo-
wiedzialne sg bakterie: Streptococcus pneu-
moniae (26-35%), Haemophilus influenzae
(21-40%). Do pozostatych czynnikéw nad-
kazen, ok. 20%, nalezg gtdwnie Moraxel-
la catarrhalis, rzadziej Staphylococcus au-
reus i Streptococcus pyogenes. Nalezy za-
znaczy¢, ze zapalenie zatok moze by¢ tak-
ze wywotywane przez bakterie beztlenowe,
takie jak: Peptostreptococcus spp. i Fuso-
bacterium spp.; etiologia jest w wiekszosci
tych przypadkéw zakazeniem zebopochod-
nym. Zakazenia grzybicze nalezg do rzadko-
$ci. Najczesciej dochodzi do nich u pacjen-
téw z ciezkimi niedoborami odpornosci, ta-
kimi jak granulocytopenia [1, 11].

Kontaktowe zapalenie bton $luzowych,
czyli reakcja organizmu na czynniki draz-
nigce lub alergiczne, moze by¢ wywotane
m.in. przez: skfadniki kosmetykéw, palenie
tytoniu, leki stosowane miejscowo, sktadni-
ki ptynow do higieny jamy ustnej. Do sta-
noéw zapalnych bton $luzowych nosa i zatok
moze takze prowadzi¢ chemio- i/lub radio-
terapia nowotworow ztosliwych.

Ponadto do zapalenia btony S$luzowej
mogq prowadzi¢ zakazenia grzybicze, cho-
roby ogdlnoustrojowe, niedobory witamin
z grupy B, C oraz niedobory zelaza. Wyste-
puje tez alergiczny niezyt nosa oraz idiopa-
tyczny, czyli taki, ktérego przyczyny nie zo-
staty doktadnie ustalone [6,12].

H Ostre zapalenie nosa i zatok
przynosowych - leczenie

Jezeli choroba ma przebieg ftagodny i wyka-
zuje tendencje do samoograniczania, zwy-
kle wystarcza leczenie objawowe prepara-
tami dostepnymi bez recepty [5]. Pomocne
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jest takze czyszczenie nosa ptukaniem jamy
nosowej solg fizjologiczng. Jednakze jesli
po uptywie 3-5 dni objawy nie zmniejsza-
ja sie lub infekcja ma ciezki przebieg, nale-
7y skonsultowac sie z lekarzem specjalista
[12]. W leczeniu stosuje sig fitoterapig, nie-
steroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kto-
re tagodza bole glowy, bdle stawowo-mie-
$niowe i obnizajq goraczke, jak rowniez leki
mukolityczne - rozrzedzajace wydzieling
drog oddechowych i utatwiajace jej odptyw
z zatok. W celu przywrdcenia prawidtowej
wentylacji zatok stosuje sie leki obkurczaja-
ce btone $luzowg nosa.

Fitoterapia

W leczeniu rhinosinusitis, oprocz antybio-
tykow, lekow przeciwbdlowych i przeciwza-
palnych, istotng role odgrywajg rowniez leki
pochodzenia roslinnego. Zastosowanie le-
kow i preparatow farmaceutycznych opar-
tych na surowcach roslinnych stanowi istot-
ng alternatywe dla innych $rodkéw farma-
ceutycznych, sprzyja ograniczeniu naduzy-
wania antybiotykéw, a takze ogranicza wy-
stepowanie niepozadanych objawow zwia-
zanych ze stosowaniem innych $rodkow far-
makologicznych.

Do gtéwnych surowcédw roslinnych ma-
jacych zastosowanie w leczeniu i tagodze-
niu objawow rhinosinusitis naleza: eks-
trakt z kwiatu bzu czarnego (Sambucus ni-
gra), ekstrakt z kwiatu dziewanny (Verba-
scum phlomoides), ekstrakt z ziela werbe-
ny (Verbena officinalis), ekstrakt z korzenia
goryczki (Gentiana lutea), ekstrakt z lisci
brodziuszki wiechowatej (Andrographis pa-
niculata). Preparaty farmaceutyczne zawie-
rajace substancje czynne z tych roslin moga
dodatkowo zawierac inne substancje sprzy-
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jajace procesowi leczenia i rekonwalescen-
cji, np.: beta-karoten (prowitamina A), di-
glicynian cynku (chelat amidowy), witami-
ne C. Witamina A i cynk wptywajg pozytyw-
nie na prawidtowy stan bton $luzowych i na-
btonka migawkowego. Ponadto witamina C
wraz z cynkiem chroni komoérki nabtonka
przed stresem oksydacyjnym.

Surowce roélinne stosowane w fitoterapii
zapalenie zatok wykazujg dziatania: przeciw-
zapalne, sekretolityczne, sekretomotorycz-
ne, przeciwdrobnoustrojowe, immunostymu-
lacyjne i immunomodulacyjne [13].

Sympatykomimetyki

W terapii miejscowej stosuje sie takze sym-
patykomimetyki, jak np. efedryne, pseudo-
efedryne, ksylometazoline i inne pochod-
ne imidazoliny, na ogét w postaci chlorowo-
dorku. Jednym z najskuteczniejszych i naj-
czesciej stosowanych lekow sympatykomi-
metycznych jest efedryna - alkaloid roslin-
ny, pochodna fenyloetyloaminy. Stosowana
jest w ostrych stanach zapalnych btony $lu-
zowej nosa i zatok przynosowych lub uczu-
leniowych stanach zapalnych btony $luzo-
wej nosa.

Dziatanie i wlasciwosci
farmakokinetyczne efedryny

Efedryna nalezy do grupy posrednio dziata-
jacych amin sympatykomimetycznych. Wy-
wiera staby bezposredni wplyw na recep-
tory a- i b-adrenergiczne. Zwieksza uwal-
nianie endogennej noradrenaliny z zakon-
czen presynaptycznych nerwow wspotczul-
nych oraz hamuje jej wchfanianie zwrotne.
Powoduje pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego, poniewaz przenika przez ba-
riere krew-mozg. Dziata réwniez rozkurcza-
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jaco na miesnie gtadkie, w tym rozszerza
oskrzela, przyspiesza czynnos$¢ serca, wy-
wotuje wzrost ci$nienia krwi, zweza naczy-

proces oddychania. Po podaniu efedryny p.o.
efekt rozszerzajacy oskrzela pojawia sie po
15-60 min. Ponadto efedryna zweza naczynia

nia obwodowe, zwieksza
site skurczu miesnia serco-
wego oraz zmniejsza pe-
rystaltyke jelit. Dzieki ta-
kim wiasciwosciom - sto-
sowana miejscowo na bto-

Efedryna dziata rozszerzajaco
na oskrzela, zmniejsza wydzie-
lanie $luzu w drogach oddecho-
wych oraz stymuluje proces od-

dychania.

krwiono$ne, w tym réwniez
btony $luzowej nosa oraz
powoduje wzrost cisnienia
tetniczego zaréwno skur-
czowego, jak i rozkurczo-
wego. Efedryna wchodzi tez

ne $luzowg nosa - zweza
obwodowe naczynia krwionosne i zmniejsza
obrzek btony $luzowej nosa.

Efedryna zaliczana jest do grupy stymu-
lantow (Srodkdw pobudzajacych). Jako sub-
stancja naturalna wystepuje w Swiecie roslin
pod postacig alkaloidu roslinnego. Uzysku-
je sie jq z roznych gatunkow przesli (Ephe-
dra equisetina, E. sinica, E. distachya). Wy-
stepuje tez w cisie (Taxus baccata). Efedry-
ne mozna takze otrzymaé na drodze syntezy
chemicznej. Ekstrakt z efedryny w medycynie
chinskiej jest stosowany od ponad 5 tys. lat
w leczeniu astmy oskrzelowej i innych scho-
rzen. Na Bliskim Wschodzie efedryna znala-
zta zastosowanie w leczeniu astmy, goracz-
ki, dreszczy czy przeziebienia. Substancja ta
ma rowniez dziatanie zmniejszajace apetyt,
mase ciata oraz zwiekszajace zuzycie ener-
gii, dlatego jest stosowana przez osoby od-
chudzajace sie. Dziata bezposrednio, pobu-
dzajaco na ukfad wspdtczulny (na recepto-
ry a-adrenergiczne i b-adrenergiczne) oraz
posrednio poprzez uwalnianie noradrenaliny
z zakonczen nerwowych. Z tego wzgledu przy
powtarzanym podawaniu wystepuje zjawisko
tachyfilaksji. Kazda nastepna dawka podawa-
na w krétkim czasie powoduje mniejszy sku-
tek farmakologiczny. Efedryna dziata rozsze-
rzajaco na oskrzela, zmniejsza wydzielanie
$luzu w drogach oddechowych oraz stymuluje
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w skiad lekéw rozszerzaja-
cych oskrzela, stosowanych w astmie oskrze-
lowej, niezycie nosa, zapaleniu zatok czy za-
paleniu oskrzeli [14].

Metyloceluloza, zawarta w lekach zawie-
rajacych efedryne do stosowania miejsco-
wego, donosowego, wptywa na przedtuze-
nie kontaktu chlorowodorku efedryny z bto-
na $luzowa nosa, nie hamujac przy tym ak-
tywnosci nabtonka migawkowego [14].

Efedryna stosowana miejscowo wchfania
sie w 64%. Substancja czynna szybko jest
rozprowadzana po organizmie, gromadzi sie
w watrobie, nerkach, $ledzionie i mdzgu. Ob-
jetos¢ dystrybucji wynosi od 122 do 320 |,
okres pditrwania od 3 do 11 godz., a klirens
13,6-44,3 I/h™.

Efedryna jest w niewielkim stopniu me-
tabolizowana w watrobie. W wyniku de-
metylacji Efedry-
na jest réwniez dezaminowana do kwasu
benzoesowego, kwasu hipurowego i 1-fe-
nylopropano-1,2-diolu. Mate ilosci efedry-
ny i norefedryny ulegajg hydroksylacji do
p-hydroksyefedryny, p-hydroksynorefedryny
i sprzezonych z nimi zwigzkow.

Z moczem jest wydalane ok. 95% wchto-
nietej dawki leku w czasie 24 godz., gtdw-
nie w postaci niezmienionej (55-75%), tylko
10% jako norefedryna. Ilos¢ wydalanej efe-
dryny i jej metabolitéw zalezy od pH moczu.
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EFRINOL 1%,
EFRINOL 2%

Ephedrini hydrochloridum, krople do nosa, roztwor

EFRINOL 1% 1 g roztworu zawiera 10 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
10 g roztworu zawiera 100 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
1 kropla roztworu zawiera 0,5 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)

EFRINOL 2% 1 g roztworu zawiera 20 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
10 g roztworu zawiera 200 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)

1 kropla roztworu zawiera 1 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
Wskazania do stosowania:

Ostre stany zapalne blony Sluzowej nosa i zatok przynosowych

lub uczuleniowe stany zapalne blony sluzowej nosa.
Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na efedryne 1 inne aminy sympatykomimetyczne lub na ktéragkolwiek substancje
pomocnicza, nadci$nienie t¢tnicze, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca

(zwlaszcza czgstoskurcz napadowy), ostra niewydolnos¢ wiencowa, nadczynnos¢ tarczycy, jaskra z zamknigtym

katem przesaczania, znieczulenie ogélne cyklopropanem lub halotanem.

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,, PROLAB” Sp.z o. o. Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakio n. Not.
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" Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktoéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan

niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie

z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewlasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.”



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EFRINOL 1 %, 10 mg/g, krople do nosa, roztwor EFRINOL 2%, 20 mg/g, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

EFRINOL1% 1 g roztworu zawiera 10 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum). 10 g roztworu zawiera 100 mg efedryny chlorowodorku

(Ephedrini hydrochloridum). 1 kropla roztworu zawiera 0,5 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum).

EFRINOL 2% 1 g roztworu zawiera 20 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum). 10 g roztworu zawiera 200 mg efedryny chlorowodorku

(Ephedrini hydrochloridum).1 kropla roztworu zawiera 1,0 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Krople do nosa, roztwor. Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania Ostre stany zapalne blony $luzowej nosa i zatok przynosowych lub uczuleniowe stany zapalne blony sluzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie Produkt stosuje si¢ donosowo. Efrinol 1% wkrapla¢ 1-3 krople do kazdego otworu nosowego, Efrinol 2% wkrapla¢ 1-2 krople
do kazdego otworu nosowego 2 do 5 razy na dobg. Produktu nie stosowa¢ dtuzej niz 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na efedryng, inne aminy sympatykomimetyczne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Nadcisnienie tgtnicze, choroba niedokrwienna
serca, zaburzenia rytmu serca (zwlaszcza czgstoskurcz napadowy), ostra niewydolnos¢ wiencowa. Nadczynno$¢ tarczycy. Jaskra z zamknigtym katem przesaczania.

Znieczulenie ogdlne cyklopropanem lub halotanem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Produkt nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentéw z cukrzyca, z rozrostem gruczotu krokowego, z chorobami
uktadu krazenia, dtawicg piersiowa. Nalezy unika¢ dtugiego stosowania produktu u pacjentéw nadpobudliwych. Tachyfilaksja moze wystapi¢ w ciagu kilku dni po rozpoczgciu
stosowania produktu. Po dtugotrwatym stosowaniu produktu obserwowano wystapienie tolerancji i uzaleznienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

eInhibitory monoaminooksydazy (nialamid, selegilina, furazolidon) hamujac rozktad noradrenaliny nasilaja dziatanie efedryny, moze to doprowadzi¢ do znacznego

zwigkszenia ci$nienia tgtniczego.

eSalbutamol 1 inne leki pobudzajace uktad wspotczulny nasilaja dziatanie niepozadane efedryny w uktadzie krazenia i nie powinny by¢ stosowane jednoczesnie.

Dopuszcza sig ostrozne stosowanie efedryny z matymi dawkami salbutamolu i lekéw pobudzajacych uktad wspoétczulny, jakie znajduja si¢ w produktach w postaciach wziewnych.
eMetylodopa oslabia dzialanie efedryny

eRezerpina hamujac magazynowanie noradrenaliny hamuje dzialanie efedryny, przyspiesza jej eliminacjg, podobny skutek moze spowodowac zakwaszenie moczu.

e Acetazolamid i inne zwiazki alkalizujace mocz mogg nasila¢ toksyczne dziatanie efedryny, poniewaz prowadza do zwigkszenia jej stezenia we krwi.

eEfedryna dziata przeciwstawnie do lekow obnizajacych cisnienie krwi.

eEfedryna podawana jednoczesnie z teofilina nasila osrodkowe objawy niepozadane teofiliny (nudnosci, wymioty, zwigkszona pobudliwosc).

eGuanetydyna hamujac uwalnianie noradrenaliny moze spowodowac obrzek blony §luzowej nosa, co utrudnia wehfanianie efedryny.

Efedryna moze ostabia¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi guanetydyny.

e Jednoczesne stosowanie efedryny z glikozydami nasercowymi (np. digoksyna) lub lekami stosowanymi w znieczuleniu ogélnym moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje Produktu nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersia. Efedryna fatwo przenika przez barierg tozyskowa. Powoduje
zaburzenia rytmu serca zaréwno u matki, jak i u dziecka. Efedryna przenika do mleka matki. U niemowlat karmionych piersig przez matki stosujgce efedryng wystepujg objawy
pobudzenia i zaburzenia snu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn Dotychczas nie jest znany wptyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.
4.8 Dzi ie niepozad Przyspieszone tetno, zwigkszenie cisnienia tetniczego, kotatanie serca, tachykardia i inne zaburzenia rytmu serca, wzrost pobudliwosci, lek, mepokOJ,

drzenia, bole giowy, trudnosci z zasypianiem, nudnosci, wymioty, sucho$¢ blony sluzowej nosa i gardta. Po dlugim stosowaniu moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie, ktore wigze si¢ ze
wzrostem agresywnosci o charakterze psychozy. Trudnosci w oddawaniu moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego oraz rzadkie przypadki alergii skornej
w postaci wysypki. Zgk: ie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.Dzialanie niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie Nie sg znane przypadki przedawkowania po miejscowym stosowaniu leku w zalecanych dawkach. Po dawkach znacznie wigkszych niz zalecane lub u 0sob
szczegolnie wrazliwych efedryna moze wywota¢ nadmierng pobudliwo$¢ nerwowa, a takze wzrost cisnienia tgtniczego krwi, przyspieszenie czynnosci serca, niepokdj i bezsennosé,
drgawki, zatrzymanie moczu, zawroty glowy. Dlugotrwate donosowe stosowanie efedryny moze powodowa¢ przewlekte przekrwienie bony $luzowej nosa. W razie
przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie produktu. Podac leki uspokajajace oraz leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne.

5.WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne Grupa farmakoterapeutyczne: leki do nosa; sympatykomimetyki, leki proste; kod ATC: R 01 AA 03 Efedryna, substancja czynna produktu
Eftinol 1% i Efrinol 2%, nalezy do grupy posrednio dzialajacych amin sympatykomimetycznych. Wywiera staby bezposredni wplyw na receptory - i -adrenergiczne. Zwigksza
uwalnianie endogennej noradrenaliny z zakonczen presynaptycznych nerwéw wspotczulnych oraz hamuje jej wehtanianie zwrotne. Efedryna przenika przez barierg krew-mozg,
powoduje pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego. Dziata rozkurczajaco na migsnie gladkie, rozszerza oskrzela, wywoluje wzrost ci$nienia krwi, zweza naczynia obwodowe,
przyspiesza czynno$¢ serca, zwigksza site skurczu migsnia sercowego oraz zmniejsza perystaltyke jelit. Stosowana miejscowo na blong §luzowa nosa zwgza obwodowe naczynia
krwionos$ne i zmniejsza obrzgk blony sluzowej nosa. Zawarta w produkcie metyloceluloza przedtuza kontakt chlorowodorku efedryny z btong §luzowa nosa, nie hamujac
aktywnosci nabfonka migawkowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne Efedryna stosowana miejscowo wchtania si¢ w 64%. Substancja czynna szybko jest rozprowadzana po organizmie, gromadzi si¢ w watrobie,
nerkach, sledzionie i mézgu. Objetos¢ dystrybucji wynosi od 122 do 320 1. Okres péttrwania efedryny wynosi od 3 do 11 godzin. Klirens wynosi 13,6 - 44,3 I/h".

Efedryna jest w niewielkim stopniu metabolizowana w watrobie. W wyniku demetylacji powstaje norefedryna. Efedryna jest rowniez dezaminowana do kwasu benzoesowego,
kwasu hipurowego i 1-fenylopropano-1,2-diolu. Mate ilo$ci efedryny i norefedryny ulegaja hydroksylacji do p-hydroksyefedryny, p-hydroksynorefedryny i sprz¢zonych z nimi
zwigzkoéw. Z moczem jest wydalane okoto 95% wchtonigtej dawki leku w czasie 24 godzin, gléwnie w postaci niezmienionej (55 - 75%), tylko 10% jako norefedryna. Ilos¢
wydalanej efedryny i jej metabolitow zalezy od pH moczu. Zwigksza si¢ w kwasnym moczu, natomiast w alkalicznym ilo$¢ substancji czynnej jest zmniejszona do 20-35%
wchlonigtej dawk1 Okres pohrwama leku wynos1 3 godziny przy pH moczu =5, a 6 godzin, gdy pH wynosi 6,3.

5.3 Przedklini dane o bezp nstwie W badaniach przedklinicznych na myszach i szczurach wykazano nadmierng pobudliwos¢ nerwowg po podaniu efedryny.
Dotychczas nie wykazano mutagennego, teratogennego oraz rakotworczego dziatania efedryny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych Metyloceluloza, Sodu chlorek, Chlorobutanol, Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Roztworu efedryny nie nalezy miesza¢ z alkaliami i substancjami o odczynie zasadowym — wydzielenie wolnej zasady; z jodkami.

6.3 Okres waznosci 1rok

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w zamknietym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania Pojemnik polietylenowy PE w tekturowym pudetku. Wielko$¢ opakowania: 10 g roztworu.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp. j.

Paterek, ul. Przemystowa 3 89-100 Nakto n/Notecia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Efrinol 1% R/3587; Efrinol 2% R/3588

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 marzec 1995

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 lipiec 2010

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Zwieksza sie w kwasnym moczu, natomiast
w alkalicznym ilos¢ substancji czynnej jest
zmniejszona do 20-35% wchtonietej dawki.
Okres pdttrwania leku wynosi 3 godz. przy
pH moczu = 5, a 6 godz., gdy pH wyno-
si 6,3. Efedryna pomaga utrzymac szybkie
tempo przemiany materii dzieki stymulowa-
niu konwersji nieaktywnej formy hormonu
tarczycy T4 w postac aktywng T3 [14,15].

Glikokortykosteroidy (GKS) donosowe
Ze wzgledu na stan zapalny w leczeniu przy-
czynowym jako leki z wyboru stosuje sie row-
niez glikokortykosteroidy (GKS) donosowe.
Przeciwzapalne wfasciwosci GKS wynika-
ja z ich oddziatywania z jadrowymi procesa-
mi transkrypcji. Po przytaczeniu GKS do swo-
istego receptora (GR) powstaje kompleks
GKS-GR, ktéry w wyniku procesu transre-
presji hamuje transkrypcje czynnika NFB.
Wynikiem inhibicji NFB jest bezposrednie za-
blokowanie ekspresji gendw dla TNFa, IL-1,
IL-8 oraz czasteczki adhezyjnej ICAM-1, kto-
re sg gtdwnymi czynnikami odpowiedzialny-
mi za rozwdj reakcji zapalnej [16]. Dono-
sowe GKS, stosowane miejscowo, wykazu-
ja wysokg skuteczno$é terapeutyczng bez
jednoczasowego dziatania systemowego,
czesto potgczonego z wystgpieniem dziatan
niepozadanych. Wynika to przede wszyst-
kim z faktu, ze aplikacja leku in situ pozwa-
la na zastosowanie niewielkich dawek GKS.
Drugim istotnym faktem jest minimalna bio-
dostepnos¢ ogolnoustrojowa - ponizej 1%,
wynikajaca z farmakokinetyki obecnie sto-
sowanych donosowych GKS, takich jak: cy-
klezonid, propionian flutykazonu, furonian
flutykazonu, furonian mometazonu. W kon-
sekwencji minimalizuje to ryzyko wystapie-
nia systemowych dziatan niepozadanych.
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Do takich dziatan niepozadanych najcze-
$ciej zgtaszanych podczas leczenia donoso-
wymi GKS nalezg dolegliwosci miejscowe,
jak np. pieczenie, drapanie w nosie, wysu-
szenie $luzéwek nosa, krwawienia z nosa,
podraznienie gardta. Wykazano jednak, ze
poza krwawieniem z nosa reszta objawdw
wystepowata z takq samg czestoscig tak-
Ze W grupie pacjentow otrzymujacych pla-
cebo. W zwigzku z powyzszym uwaza sie,
ze wiekszo$¢ niepozadanych dziatan dono-
sowych GKS wynika z nieprawidtowego po-
dania leku, np. podanie go bezposrednio na
przegrode lub mechaniczny uraz w czasie
aplikacji. Przeprowadzone badania nie wy-
kazaty zwigzku miedzy podawaniem w za-
lecanych dawkach donosowych GKS a za-
hamowaniem osi podwzgoérzowo-przysad-
kowej, zaburzeniami wzrostu u dzieci lub
zmniejszeniem masy kostnej [16].

Terapia antybiotykowa
W przypadku stwierdzenia ostrego zapale-
nia btony Sluzowej zatok i nosa o podtozu
bakteryjnym, niezbedna bedzie celowana
terapia antybiotykowa [5].

U pacjentéw z ostrym zapaleniem zatok
przynosowych, trwajacym krdcej niz 7-10
dni, powinno sie stosowac postawe czujne-
go wyczekiwania (ang. watchfull waiting)
i nie ma potrzeby natychmiastowego zasto-
sowania antybiotykow. Wyjatek stanowig
nastepujgce sytuacje:

e ciezki przebieg zakazenia z goraczka po-
wyzej 39°C i silnym bdlem twarzoczaszki;
e brak uzyskania poprawy w przeciggu

7-10 dni;

e pogorszenie dolegliwosci po poczatko-
wej poprawie klinicznej;
wystapienie powiktan.
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Tabela 1. Dawkowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym

Grupa pacjentow | Dawka amoksycyliny |Czesto$s¢ dawkowania |Ditugosé leczenia

Dorosli i dzieci o
masie ciata > 40 kg

1500-2000 mg

co 12 godz.

Dzieci o masie
ciata ponizej 40 kg

70-90 mg/kg m.c./dobe

w 2 dawkach 10 dni

podzielonych

Celem antybiotykoterapii jest przede
wszystkim zapobieganie powiktaniom w po-
staci przeksztatcenia ostrego zapalenia za-
tok w proces przewlekty lub objecia zapa-
leniem towarzyszacych tkanek i narzaddw,
a takze eradykacja patogendw z zatok przy-
nosowych oraz jam nosa i przyspieszenie
ustepowania dolegliwosci.

Antybiotykoterapia empiryczna
Zalecanym antybiotykiem I rzutu jest amoksy-
cylina podawana w wysokich dawkach (dorosli
i dzieci 0 masie ciata > 40 kg: 1500-2000 mg
co 12 godz. przez 10 dni; dzieci o masie ciata
ponizej 40 kg, 75-90 mg/kg m.c./dobe w 2
dawkach podzielonych przez 10 dni).

Brak poprawy po 48 godz. leczenia em-
pirycznego stanowi wskazanie do rewi-
zji leczenia oraz konsultacji specjalistycz-
nej. W przypadku niepowodzenia leczenia,
wystgpienia nawrotu zakazenia w przecia-
gu 10 dni od zakonczenia terapii badz wy-
stepowania zakazenia nawrotowego zasto-
sowanie znajduje amoksycylina z kwasem
klawulanowym [17]. Moze by¢ ona wyko-
rzystywana u pacjentéw leczonych w ciggu
ostatnich 4 tygodni antybiotykiem, w tym
amoksycyling, a takze w przypadku niepo-
wodzenia leczenia amoksycyling lub wcze-
snego nawrotu choroby. Jedng z przyczyn
niepowodzenia antybiotykoterapii I rzutu
moze by¢ wystepowanie zakazenia szcze-
pem opornym.
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Drobnoustroje wykazujace opornos¢ na
amoksycyline, bedace czynnikiem etiolo-
gicznym ostrego zapalania zatok przynoso-
wych to: S. pneumoniae - szczepy wykazu-
jace opornos¢ na penicyling, H. influenzae
produkujacy beta-laktamazy, S. aureus oraz
niektére bakterie beztlenowe [18].

Zarowno pneumokoki, beztlenowce, jak
i metycylinowrazliwy S. aureus (MSSA) obej-
muje swym antybakteryjnym spektrum amok-
sycylina z kwasem klawulanowym. Ponadto
amoksycylina z kwasem klawulanowym wy-
kazuje aktywnos¢ wobec: pateczek Gram-
Haemophilus influenzae, Sal-
monella spp., Shigella spp., Proteus mira-
bilis, Escherichia coli;
m-ujemnych: Moraxella catarrhalis, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis; pateczek
Gram-dodatnich: Listeria monocytogenes, Co-
rynebacterium spp., Actinomyces israelii; zia-
renkowcow Gram-dodatnich z rodzaju Entero-
coccus, np. E. faecalis, ale nie E. faecium.

Podsumowanie

W terapii zapalenia btony S$luzowej nosa
i zatok przynosowych podstawe leczenia

-ujemnych:

ziarenkowcow  Gra-

stanowi leczenie zachowawcze. Przypadki
ostrego zapalenia zatok trwajace do 10 dni
mogaq byc¢ leczone jedynie objawowo, nato-
miast jesli u pacjenta wystepuje ciezki prze-
bieg zakazenia, wskazuje to na wystepowa-
nie zakazenia bakteryjnego i wymaga za-

gabinetprywatny.pl %"Sﬁhmw
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stosowania antybiotykoterapii. W poczatko-
wym okresie zapalenie zatok bardzo pomoc-
ne sq srodki dziatajace miejscowo, poprzez
obkurczenie btony Sluzowej, ktére szybko
i skutecznie wptywajg na poprawe jakosci
zycia pacjenta. ©®
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