CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actifed, (1,25 mg + 30 mg + 10 mg)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 1,25 mg triprolidyny chlorowodorku (Triprolidini hydrochloridum), 30 mg
pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum) oraz 10 mg dekstrometorfanu
bromowodorku (Dextromethorphani hydrobromidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera:

Etanol ... 207,8 mg
Sacharoza .............ccceeinnnin, 2835 mg
Sorbitol roztwér 70% ............. 1000 mg
Sodu benzoesan ........................ 5mg
Metylu hydroksybenzoesan ........... 5mg
Czerwien koszenilowa ............... 0,8 mg
Aldehyd cynamonowy

D-limonen

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Przejrzysty roztwor o barwie czerwonej i smaku jezynowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Actifed wskazany jest w celu fagodzenia objawow towarzyszacych stanom zapalnym gomych drog
oddechowych, w ktérych korzystne jest podanie leku zmniejszajacego przekrwienie blony Sluzowe;j
nosa, antagonisty receptora histaminowego Hi oraz leku przeciwkaszlowego. Produkt leczniczy jest
wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 7 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy do stosowania doustnego.

Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
10 ml syropu trzy lub cztery razy na dobg.
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.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie przeprowadzono szczegdtowych badan dotyczacych stosowania produktu Actifed u pacjentow
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w podesztym wieku, ale do§wiadczenie wskazuje, ze stosowanie dawkowania zalecanego dorostym
jest rowniez odpowiednie u takich pacjentéw. Zaleca si¢ zwrocenie szczegdlnej uwagi na czynnosé
nerek 1 watroby (patrz ponizej punkty ,,Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby”,
»Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek” oraz punkt 4.4).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby
Doswiadczenie wskazuje, ze dawkowanie zalecane dorostym jest rowniez odpowiednie u pacjentow
z fagodna niewydolno$cig watroby. W przypadku cig¢zkiej niewydolnosci watroby, patrz punkt 4.3.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z umiarkowang lub ciezka
niewydolnos$cig nerek, szczegdlnie u pacjentdow ze wspotistniejacag choroba uktadu sercowo-
naczyniowego.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzkie nadcisnienie tetnicze lub cigzka choroba wiencowa.

Nie stosowac u pacjentow, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy
inhibitoréw monoaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie pseudoefedryny lub dekstrometorfanu

i tego rodzaju lekow moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia tetniczego krwi i (lub) przetomu
nadci$nieniowego.

Istnieje ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego podczas stosowania razem z dekstrometorfanem.

Nie stosowac u pacjentow przyjmujacych furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje
zalezne od dawki dziatanie hamujgce aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesien
0 przypadkach przetomu nadcisnieniowego spowodowanego jednoczesnym przyjmowaniem
pseudoefedryny i furazolidonu, lekéw tych nie nalezy stosowac jednoczesnie.

Ciezka niewydolnos¢ watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac pod nadzorem lekarza u pacjentéw z choroba uktadu sercowo-
naczyniowego, szczegodlnie u pacjentow z choroba wiencowa i pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac produktu Actifed u pacjentow z cukrzycg, chorobg tarczycy,
podwyzszonym cisnieniem $rodgatkowym, jaskra lub majgcych trudnosci z oddawaniem moczu
wywotane powigkszeniem gruczohu krokowego.

Pacjenci z nastgpujacymi chorobami uktadu oddechowego powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem produktu Actifed: rozedma ptuc, przewlekte zapalenie oskrzeli, ostra lub przewlekta
astma oskrzelowa, kaszel z duza iloscig wydzieliny.

Moze powodowac sennosc.

Triprolidyna moze nasila¢ dzialanie uspokajajace srodkéw dziatajgcych hamujgco na osrodkowy uktad
nerwowy, w tym alkoholu, lekéw uspokajajacych i nasennych. Podczas stosowania produktu
leczniczego Actifed nie nalezy spozywac alkoholu. Pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem produktu Actifed w przypadku stosowania lekéw dziatajgcych hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego u pacjentow z tagodna lub
umiarkowang niewydolno$cig watroby lub z umiarkowang do ci¢zkiej niewydolno$cia nerek.
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Zglaszano przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. W przypadku wystapienia nagtego
bolu brzucha, krwawienia z odbytu lub innych objawow rozwijajacego si¢ zapalenia jelita grubego
nalezy odstawi¢ produkt Actifed i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Ciezkie reakcje skérne

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis).
Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z goraczkg oraz
licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na obrzmiatych zmianach
rumieniowych i gldwnie umiejscowionymi w zgigciach skory, na tutowiu i na konczynach gornych.
Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak gorgczka, rumien lub
pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Actifed i, jesli to konieczne,
wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagta
utrata wzroku lub pogorszenie ostro$ci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Mozliwo$¢ wystapienia uzaleznienia 0d leku

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca si¢
zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych oséb
dorostych, jak rowniez u pacjentow, u ktoérych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogdlnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow
jednoczesnie stosujgcych inhibitory CYP2D6 moga wystepowac¢ wzmozone i (lub) dtugoterminowe
skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwiagzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ U pacjentow

Z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Zespot serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekow o dziataniu serotoninergicznym, takich
jak leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki ostabiajagce metabolizm
serotoniny [w tym inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)] oraz inhibitory CYP2D6,
odnotowano dziatanie serotoninergiczne, w tym wystapienie mogacego zagraza¢ zyciu zespotu
serotoninowego.

Zespot serotoninowy moze obejmowaé zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-mieéniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystapienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie produktem
Actifed.

Dzieci i mlodziez
W przypadku przedawkowania u dzieci mogg wystapi¢ cigzkie dziatania niepozagdane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Nalezy doradzi¢ opiekunom, aby nie podawali dawki wickszej niz zalecana.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustgpuja lub nasilaja si¢ badz, jesli
pojawiaja si¢ nowe objawy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 207,8 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. Ilo$¢ alkoholu w 5 ml tego
produktu jest rownowazna mniej niz 6 ml piwa lub 3 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie
nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.



Produkt leczniczy zawiera 2,835 g sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow
z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 1000 mg sorbitolu (roztwor 70%) w 5 ml syropu, co odpowiada 200 mg/ml.
Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowaé tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Produkt leczniczy zawiera metylu hydroksybenzoesan oraz czerwien koszenilowa, ktére moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy zawiera 5 mg sodu benzoesanu w 5 ml syropu.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO)

Dekstrometorfan nie powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali przez
ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy ze wzglgdu na ryzyko
wystgpienia zespotu serotoninowego.

Pseudoefedryna zweza naczynia poprzez pobudzenie receptorow adrenergicznych i wypieranie
noradrenaliny zmagazynowanej w neuronach. Inhibitory MAO mogg nasila¢ dziatanie
pseudoefedryny, powodujace zwigkszenie cisnienia krwi, poniewaz hamuja metabolizm amin
sympatykomimetycznych i zwickszaja zapasy uwalnianej noradrenaliny w adrenergicznej tkance
nerwowej. W literaturze medycznej zgtaszano przypadki wystgpienia ostrego przetomu
nadcisnieniowego podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow MAO oraz amin
sympatykomimetycznych.

Srodki dzialajace hamujaco na os§rodkowy uklad nerwowy
Triprolidyna moze nasila¢ dziatanie uspokajajace srodkoéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy, w tym alkoholu, lekéw uspokajajacych i nasennych.

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwickszaé
stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz prawidtowy.
Zwicksza to ryzyko wystepowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji,
drzenia, bezsennosci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do
silnych inhibitoréw enzymu CYP2D6 nalezg fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina.

W przypadku jednoczesnego stosowania z chinidyng st¢zenie dekstrometorfanu w osoczu moze
wzrosna¢ nawet 20-krotnie, co zwigksza ryzyko wystepowania dzialan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wptyw na
metabolizm dekstrometorfanu wywotuja réwniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina,
bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku konieczno$ci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze okazac si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Metoprolol
Metoprolol jest substratem CYP2D6, wykazano, ze metabolizm dekstrometorfanu ulega wydtuzeniu,

gdy oba leki s3 podawane jednoczesnie.

Izawukonazol



Izawukonazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP3A4 i tagodnym induktorem CYP2B6. Podczas
jednoczesnego podawania z dekstrometorfanem obserwowano zwigkszenie AUC i Crax
dekstrometorfanu odpowiednio 0 18% i 17%.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Jednoczesne stosowanie dekstrometorfanu z lekami z grupy SSRI moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego.

Jednoczesne stosowanie produktu Actifed oraz trojpierécieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych lub lekéw
sympatykomimetycznych (takich jak leki obkurczajace naczynia krwionosne bton sluzowych, leki
hamujace taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy) moze niekiedy
powodowac wzrost ci$nienia te¢tniczego krwi.

Ze wzgledu na zawartos$¢ pseudoefedryny produkt Actifed moze cze$ciowo odwracaé dziatanie
obnizajace cisnienie t¢tnicze krwi lekow, ktore zaburzaja czynno$¢ uktadu wspotczulnego, takich jak
bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina, metylodopa oraz leki blokujace receptory a- i -
adrenergiczne.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu dekstrometorfanu, pseudoefedryny czy triprolidyny na ptodnos¢
u ludzi.

Cigza
Nie przeprowadzono adekwatnych i odpowiednio kontrolowanych badan na grupie kobiet w cigzy.

Produkt leczniczy Actifed moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie przeprowadzono adekwatnych i odpowiednio kontrolowanych badan na grupie kobiet karmigcych
piersia.

Brak danych dotyczacych przenikania dekstrometorfanu lub jego metabolitow do mleka matki.

Pseudoefedryna przenika do mleka matki. Do 0,7% pojedynczej 60 mg dawki pseudoefedryny moze
przedosta¢ si¢ do mleka matki w ciggu 24 godzin od zazycia. Stezenie pseudoefedryny w mleku jest od
2 do 3 razy wigksze niz w osoczu. Taki profil stezenia leku w osoczu/mleku sugeruje matg zdolnosc
wigzania z biatkami, jednak brak jest dostepnych danych dotyczacych wigzania z biatkami ludzkiego
osocza. Dane uzyskane podczas badania grupy karmigcych piersig matek, ktore zazywalty 60 mg
pseudoefedryny co 6 godzin, wskazuja, ze wraz z mlekiem matki dziecko moze przyjmowac od 2,2 do
6,7% maksymalnej dawki dobowej tego produktu leczniczego (240 mg).

Triprolidyna przenika do mleka matki, szacuje sig, ze ok. 0,06 do 0,2% pojedynczej 2,5 mg dawki
triprolidyny przyjetej przez matke moze przedostac si¢ do mleka w ciggu 24 godzin.

Produkt leczniczy Actifed moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig jedynie w przypadkach,
gdy korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla karmionego piersig dziecka.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Actifed moze powodowac sennos¢, dlatego pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn w okresie podawania produktu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie sg dostepne wystarczajace dane dotyczace dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas badan
5



Klinicznych z uzyciem dekstrometorfanu, pseudoefedryny i triprolidyny w potaczeniu.
Dziatania niepozadane zgltaszane z czgstotliwoscia >1% z badan klinicznych z uzyciem samej
pseudoefedryny to: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, zawroty glowy, bezsenno$¢ i nerwowos$¢.

Dziatania niepozadane stwierdzone w okresie po wprowadzeniu do obrotu dotyczace
dekstrometorfanu, pseudoefedryny lub potgczen pseudoefedryny i triprolidyny lub potaczen
pseudofedryny i dekstrometorfanu przedstawiono w ponizszej tabeli. Czgstos¢ wystepowania
okreslono zgodnie z nastgpujacym schematem:

Bardzo rzadko <1/10 000

Czestos¢ nieznana czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Tabela 1: Dzialania niepozadane stwierdzone w okresie po wprowadzeniu do obrotu dotyczace
dekstrometorfanu, pseudoefedryny lub polaczen pseudoefedryny i triprolidyny lub polaczen
pseudoefedryny i dekstrometorfanu wedlug kategorii czestosci wystepowania, oszacowane na

podstawie spontanicznych zgloszen:

Klasyfikacja ukladoéw i narzadow Dzialanie niepozadane
Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko Pobudzenie
Bardzo rzadko Niepokoj

Bardzo rzadko Euforia

Bardzo rzadko Omamy

Bardzo rzadko Omamy wzrokowe
Bardzo rzadko Drazliwos$¢
Bardzo rzadko Niepokoj ruchowy
Bardzo rzadko Bezsenno$é

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko

Udar naczyniowy mézgu

Bardzo rzadko Bol glowy
Bardzo rzadko Zawroty glowy
Bardzo rzadko Parestezja

Bardzo rzadko

Nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa

Bardzo rzadko

Sennos¢

Bardzo rzadko

Drzenie

Zaburzenia oka

Czgsto$¢ nieznana

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Arytmia

Bardzo rzadko

Zawat mig$nia sercowego

Bardzo rzadko

Kotatanie serca

Bardzo rzadko

Tachykardia

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko Krwawienie z nosa

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo rzadko

Dyskomfort w jamie brzusznej

Bardzo rzadko Bol brzucha

Bardzo rzadko Niedokrwienne zapalenie jelita grubego
Bardzo rzadko Biegunka

Bardzo rzadko Wymioty

Bardzo rzadko Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko

Obrzek naczynioruchowy

Bardzo rzadko

Wysypka




Bardzo rzadko

Wysypka rumieniowata

Bardzo rzadko

Swiad

Bardzo rzadko

Pokrzywka

Czestos¢ nieznana

Ciezkie reakcje skorne, w tym ostra
uogodlniona osutka krostkowa (AGEP)

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko

Dysuria

Bardzo rzadko

Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu
podania

Bardzo rzadko

Zmgczenie

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko

Nadwrazliwos¢ na lek

Bardzo rzadko

Nadwrazliwo$¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko Zmniejszenie apetytu

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Zwigkszenie ci§nienia krwi

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. W przypadku przedawkowania pacjent powinien
natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Dekstrometorfan

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudno$ciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennos$cia, ostlupieniem, oczoplasem, kardiotoksycznos$cia (tachykardia,
nieprawidtowe EKG z wydtuzeniem odstepu QTc), ataksja, psychoza toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwo$cia.

W razie duzego przedawkowania mogg wystapi¢ nastepujace objawy: $piaczka, depresja oddechowa,
drgawki.

Przedawkowanie moze powodowa¢ réwniez nadcisnienie, niedokrwienne zapalenie okreznicy,
zaburzenia konwersyjne, omamy (rézne), nieporadnos¢, obnizony poziom $wiadomosci, dyzartrie,
letarg, zespot serotoninowy, drzenie, zwezenie zrenic, rozszerzenie zrenic i zatrzymanie moczu.

Pseudoefedryna

Przedawkowanie moze powodowa¢ nudnosci, wymioty, objawy sympatykomimetyczne, w tym
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, bezsennosé, drzenie, rozszerzenie zrenic, niepokoj,
pobudzenie, omamy, drgawki, kotatanie serca, tachykardig, nadci$nienie i odruchowa bradykardi¢. Inne
objawy to zaburzenia rytmu serca, przetom nadci$nieniowy, krivawienie wewnatrzczaszkowe, zawat
migs$nia sercowego, psychoza, rabdomioliza, hipokaliemia oraz zawat niedokrwienny jelit. W przypadku
przedawkowania u dzieci zglaszano sennosc.
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Triprolidyna

Przedawkowanie moze powodowa¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego,
hipertermig, zesp6t antycholinergiczny (rozszerzenie zrenic, wypieki, goraczke, sucho$¢ w jamie
ustnej, zatrzymanie moczu, ostabienie odgloséw perystaltyki jelit), tachykardig, niedocisnienie,
nadci$nienie, nudno$ci, wymioty, pobudzenie, zmieszanie, omamy, psychoze, drgawki lub arytmig.
Rabdomioliza i niewydolno$¢ nerek moze wystapi¢ rzadko u pacjentow dtugotrwale pobudzonych,
w $pigczce lub z napadami drgawek.

Postepowanie po przedawkowaniu

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania wspomagajace oddychanie i zastosowaé leczenie

przeciwdrgawkowe. W uzasadnionych przypadkach nalezy wykonaé ptukanie zotadka. Moze by¢

konieczne wykonanie cewnikowania pgcherza moczowego. Jesli uzna si¢ to za stosowne, eliminacje
pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ podajac preparaty zakwaszajace mocz lub poddajac pacjenta
dializie.

Leczenie w przypadku przedawkowania dekstrometorfanu:

e Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke dekstrometorfanu w ciggu poprzedniej
godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

o U pacjentow, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystgpito u nich uspokojenie lub $pigczka, mozna
rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu przedawkowania
opioidow. Jesli wystapig drgawki, mozna zastosowac benzodiazepiny, a w razie wystgpienia
hipertermii wynikajgcej z zespotu serotoninowego — benzodiazepiny i zewnetrzne ochtadzanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego.
Kod ATC: nienadany przez WHO.

Mechanizm dzialania

Triprolidyna nalezy do grupy pochodnych pyrolidyny i jest silnym antagonista receptora
histaminowego typu H: dziatajacym konkurencyjnie. Triprolidyna wywiera niewielki wptyw
depresyjny na osrodkowy uktad nerwowy, co moze powodowac¢ wystgpienie sennosci.

Pseudoefedryna jest sympatykomimetykiem, wywiera bezposredni i posredni wptyw na uktad
wspotczulny 1 jest skutecznym lekiem zmniejszajacym przekrwienie blon sluzowych gornych drog
oddechowych. W poroéwnaniu z efedryng, pseudoefedryna charakteryzuje si¢ znacznie mniejsza
zdolnos$cig wywotywania tachykardii i zwigkszania skurczowego ci$nienia krwi oraz wyraznie slabiej
pobudza osrodkowy uktad nerwowy.

Dekstrometorfan jest pochodng opioidows, dziala przeciwkaszlowo wywierajgc hamujacy wptyw na
os$rodek kaszlowy w rdzeniu przedtuzonym.

Po doustnym podaniu 2,5 mg triprolidyny osobom dorostym, dziatanie leku rozpoczynato si¢ w ciggu
1 do 2 godzin i bylo okreslane zdolnos$cig hamowania babli i zaczerwienienia skory, wywotanych
dzialaniem histaminy. Najsilniejsze dziatanie leku wystepuje po okoto 3 godzinach, stopniowo
zmniejsza si¢. Jednak po 8 godzinach od podania leku nadal obserwuje si¢ znaczne dziatanie
przeciwhistaminowe triprolidyny. Dzialanie zmniejszajace przekrwienie bton sluzowych wystepuje

w ciggu 30 minut po podaniu pseudoefedryny i utrzymuje si¢ przez co najmniej 4 godziny.
Przeciwkaszlowe dziatanie dekstrometorfanu, podanego doustnie w dawce od 10 do 20 mg, wystgpuje
w ciggu 1 godziny i utrzymuje si¢ przez co najmniej 4 godziny po podaniu leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu zdrowym osobom dorostym 2,5 mg triprolidyny chlorowodorku i 60 mg pseudoefedryny
chlorowodorku, maksymalne stgzenie triprolidyny w osoczu (Cmax) Wynosi 5,5 - 6,0 ng/ml i wystepuje
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1,5 - 2,0 godz. po podaniu leku, okres pottrwania triprolidyny w osoczu wynosi okoto 3,2 godz.,
natomiast maksymalne st¢zenie pseudoefedryny w osoczu (Cmax) wynosi 180 ng/ml i wystepuje

1,5 - 2,0 godz. po podaniu leku, a okres poltrwania pseudoefedryny w osoczu wynosi okoto 5,5 godz.
(przy pH moczu 5,0 - 7,0). Okres pottrwania pseudoefedryny w osoczu jest wyraznie zmniejszony
przy zakwaszeniu moczu i zwigkszony w przypadku alkalizacji moczu.

Metabolizm

Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejécia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYD2D6) jest
gléwnym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikow ludzkich.

Przypuszcza sig, ze istnieja odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wplywa na
wysoce zroznicowang farmakokinetyke u pacjentéw. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz

z trzema jego demetylowanymi metabolitami morfinanowymi — dekstrorfanem (znanym réwniez jako
3-hydroksy-N-metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem — zidentyfikowano
W moczu jako produkty sprzgzone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gtdownym metabolitem.
U niektorych os6b metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagenno$¢ i rakotworczosé
Ze wzgledu na brak wystarczajacej liczby danych nie mozna okresli¢ wlasciwosci mutagennych
i rakotworczych triprolidyny, pseudoefedryny i dekstrometorfanu.

Teratogennos¢

Triprolidyna nie wykazywata wtasciwosci teratogennych w badaniach przeprowadzonych na
szczurach i krélikach, w ktorych lek podawano ogdlnoustrojowo w dobowych dawkach nawet
75-krotnie wigkszych niz stosowane u cztowieka.

Pseudoefedryna nie wykazywata wlasciwosci teratogennych w badaniach, w ktorych lek podawano
ogodlnoustrojowo szczurom oraz krolikom w dawce przekraczajgcej odpowiednio 50-krotnie oraz
35-krotnie dobowa dawke stosowang u ludzi.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie mozna okresli¢, czy dekstrometorfan dziata
teratogennie.

Toksyczny wplyw na plodnosé

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach w celu ustalenia wptywu triprolidyny, pseudoefedryny
i dekstrometorfanu na ptodnos$¢. Brak danych dotyczacych wpltywu preparatu Actifed na ptodnosé
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol roztwor 70%

Sacharoza

Sodu benzoesan

Metylu hydroksybenzoesan

Ponceau 4R (czerwien koszenilowa)

Etanol 96%

Zapach jezynowy (zawiera etanol 96%, aldehyd cynamonowy, d-limonen)
Lewomentol

Wanilina

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne SrodKi ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkla, zawierajaca 100 ml syropu, zamkni¢ta metalowg zakretkg, umieszczona
w tekturowym pudetku wraz z dwustronng tyzka miarowa o pojemnosci 2,5 ml i 5 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Airton Road, Tallaght

Dublin 24

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4862

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.03.2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Sstyczen 2022
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