ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Actifed ostroznie i zgodnie

z informacja w ulotce.

- Nalezy zachowac¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jezeli objawy nasila si¢ lub nie ustepuja po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Actifed

Triprolidini hydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum
(1.25 mg + 30 mg + 10 mg)/5 ml, syrop

Sktad

5 ml syropu zawiera:

substancje czynne: triprolidyny chlorowodorek 1.25 mg, pseudoefedryny chlorowodorek 30 mg,
dekstrometorfanu bromowodorek 10 mg;

substancje pomocnicze: sorbitol roztwdr 70%, sacharoza, sodu benzoesan, metylu hydroksybenzoesan,
czerwien koszenilowa, etanol 96%, zapach jezynowy, lewomentol, wanilina, woda oczyszczona.

Dostepne opakowania
Butelka z oranzowego szkta zawierajaca 100 ml syropu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz
z dwustronna tyzka miarowa o pojemnosci 2.5 ml i 5 ml dotaczona do opakowania.

Podmiot odpowiedzialny

McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

Wytworca

Famar Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja
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1. Co to jest lek Actifed i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Actifed ma posta¢ przezroczystego syropu o czerwonej barwie i smaku jezynowym.

Lek Actifed zawiera triprolidyne, pseudoefedryne i dekstrometorfan. Triprolidyna jest lekiem
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przeciwalergicznym, powoduje zmniejszenie obrze¢ku btony sluzowej nosa, wycieku z nosa, swiadu i kichania.
Pseudoefedryna jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie bton §luzowych gérnych drég oddechowych.
Dekstrometorfan dziata przeciwkaszlowo hamujac osrodek kaszlowy w rdzeniu przedtuzonym. W wyniku
dziatania trzech substancji czynnych lek tagodzi objawy przeziebienia, takie jak katar i kaszel.

Lek Actifed wskazany jest w celu fagodzenia objawow towarzyszacych stanom zapalnym gornych drég
oddechowych, w ktorych korzystne jest podanie leku zmniejszajacego przekrwienie btony sluzowej nosa,
leku przeciwalergicznego oraz leku przeciwkaszlowego. Lek jest wskazany do stosowania u dorostych

i dzieci w wieku od 7 lat.

2. Zanim zastosuje sie lek Actifed

Nie nalezy stosowa¢ leku Actifed w nastepujacych przypadkach:

e U dzieci w wieku ponizej 7 lat;

e U pacjentdw, u ktorych stwierdzono nietolerancj¢ na lek lub ktérykolwiek z jego sktadnikéw lub
akrywastatyne;

e U pacjentdw z ciezkim nadcisnieniem tgtniczym lub niestabilng choroba wiencowa;

e U pacjentdw, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji);

e U pacjentdéw przyjmujacych furazolidon (lek przeciwbakteryjny);

e U pacjentow, u ktorych kaszel jest zwiazany z astma oskrzelowa lub jesli kaszel ma charakter
produktywny, zwiaszcza z duza iloscia wydzieliny;

e U pacjentdw z niewydolnoscia oddechowa lub z ryzykiem jej wystapienia;

e U pacjentdw z ciezka niewydolnoscia watroby.

Zachowaé szczeg6lna ostroznos¢ stosujac Actifed

W nastegpujacych przypadkach przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem:

o Jesli wystepuje choroba serca, nadcisnienie tetnicze, nadczynnosc¢ tarczycy, cukrzyca, podwyzszone
cisnienie sroédgatkowe, jaskra, powigkszenie gruczotu krokowego, niewydolnos¢ watroby,
niewydolnos¢ nerek;

o Jesli kobieta jest w ciazy, planuje ciaze lub karmi dziecko piersia;

o Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne leki, zalecone przez lekarza (patrz punkt ,,Stosowanie innych
lekow™).

Podczas stosowania leku Actifed nie nalezy rownoczesnie przyjmowac alkoholu, lekdw nasennych
i uspokajajacych.

Mozliwosé¢ wystapienia uzaleznienia od leku
Opisano kilka przypadkoéw naduzywania dekstrometorfanu, jednak nie wykazano zadnych objawow
uzaleznienia podczas stosowania dawek terapeutycznych.

Ciaza
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Syrop Actifed moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem syropu Actifed kobiety karmiace piersia powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
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Podczas stosowania leku Actifed nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Actifed

Lek Actifed zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w 5 ml.

Lek Actifed zawiera sorbitol, pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy nie
powinni go stosowac. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac sie¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. 5 ml syropu zawiera 1 g sorbitolu. Lek
moze miec¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2.6 kcal/g sorbitolu.

Lek Actifed zawiera metylu hydroksybenzoesan oraz czerwien koszenilowa, ktére moga powodowac
reakcje alergiczne.

Stosowanie innych lekdw

Jednoczesne stosowanie leku Actifed oraz trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, lekow
pobudzajacych ukiad wspbétczulny (takich jak leki zmniejszajace przekrwienie bton §luzowych, leki hamujace
taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub leki hamujace monoaminooksydaze,
ktore zaburzajg przemiang amin pobudzajacych uktad wspotczulny, moze niekiedy powodowaé wzrost
cisnienia tetniczego krwi.

Ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny lek Actifed moze czg¢sciowo odwracac dziatanie obnizajace
cisnienie tgtnicze krwi lekow, ktore zaburzaja czynnos$é¢ uktadu wspotczulnego, takich jak: bretylium,
betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metylodopa oraz leki blokujace receptory a- i B-adrenergiczne.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane
sa bez recepty.

3. Jak stosowaé lek Actifed

Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleconym dawkowaniem. Jesli po 3 dniach objawy nie ustapia, nalezy
odstawic¢ lek i zwrdci¢ sie po porade do lekarza.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
10 ml syropu trzy lub cztery razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 ml.

Dawkowanie u dzieci w wieku 7 do 12 lat
5 ml syropu trzy lub cztery razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 ml.

Stosowanie syropu Actifed jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 7 lat.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Nie przeprowadzono szczegotowych badan dotyczacych dziatania leku Actifed u pacjentéw w podesztym
wieku, ale doswiadczenie wskazuje, ze stosowanie dawkowania zalecanego dorostym jest rowniez
odpowiednie u takich pacjentdw. Zaleca si¢ zwrdcenie szczeg6lnej uwagi na czynnosé¢ nerek i watroby
(patrz ponizej punkty ,,Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby”, ,,Dawkowanie u pacjentow
z niewydolnoscia nerek”).

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby
Doswiadczenie wskazuje, ze dawkowanie zalecane dorostym, jest rowniez odpowiednie u pacjentow
z fagodna niewydolnoscia watroby. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania preparatu
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u pacjentow z tagodna lub umiarkowana niewydolnoscia watroby. W przypadku ciezkiej niewydolnosci
watroby nie nalezy stosowac leku Actifed.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z umiarkowana lub cigzka
niewydolnoscia nerek, szczegolnie u pacjentow ze wspotistniejaca choroba uktadu sercowo-
naczyniowego.

W przypadku wrazenia, ze dziafanie leku Actifed jest za mocne lub za sfabe, nalezy zwrdcié si¢ lekarza.

W razie przyjecia wiekszej dawki leku Actifed niz zalecana
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezw/ocznie zwrécic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy

Objawy przedawkowania leku Actifed moga byc¢ nastepujace: sennos¢, letarg, zawroty gtowy, niezbornosé
ruchowa, oczoplas, ostabienie, obnizone napi¢cie migéniowe, niewydolnos¢ oddechowa, suchos¢ skdry i bton
sluzowych, przyspieszenie czynnosci serca, nadcisnienie tetnicze, podwyzszona temperatura ciata, pobudzenie,
drazliwos¢, drgawki, trudnosci w oddawaniu moczu, nudnosci i wymioty.

Postepowanie

Nalezy podja¢ dziatania podtrzymujace oddychanie i zastosowac leczenie przeciwdrgawkowe.

W uzasadnionych przypadkach nalezy wykona¢ ptukanie zotadka. Moze by¢ konieczne wykonanie
cewnikowania pgcherza moczowego. Eliminacje pseudoefedryny mozna przyspieszy¢, podajac leki
zakwaszajace mocz lub poddajac pacjenta dializie.

W przypadku przedawkowania dekstrometorfanu u dzieci skuteczne okazato si¢ zastosowanie naloksonu -
swoistego antagonisty tego leku.

W przypadku pominiecia dawki leku Actifed
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie wgtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Actifed moze powodowac dziatania niepozadane.

Moga wystapi¢ objawy pobudzenia lub hamowania osrodkowego uktadu nerwowego, najczesciej zgtaszano
sennos¢. Opisywano rowniez zaburzenia snu i, rzadko, omamy.

Sporadycznie moga wystapi¢: wysypka skorna, z podraznieniem lub bez podraznienia, przyspieszenie
czynnosci serca, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, nosa i gardta. Sporadycznie opisywano takze zatrzymanie
moczu u mezczyzn (w takich przypadkach waznym czynnikiem predysponujacym mogto by¢ powigkszenie
gruczotu krokowego).

Dekstrometorfan sporadycznie moze powodowaé¢ nudnosci, wymioty i zaburzenia zotadka i jelit.
U niektorych os6b w czasie stosowania leku Actifed mogg wystgpic inne dziafania niepozgdane.

W przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.



5. Przechowywanie leku Actifed

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od swiatfa.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Actifed

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

ul. ltzecka 24

02- 135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data opracowania ulotki: 12.04.2010
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