KULLANMA TALIMATI

ACTIFED Surup
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her Olcek (5 ml) 30 mg psddoefedrin hidrokloriir ve 1.25 mg triprolidin
hidrokloriir igerir

Yardimci maddeler: Gliserol, sukroz, metil hidroksi benzoat, sodyum benzoat, kinolin sarisi,
sodyum hidroksit, saf su

Bu ilacx kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ACTIFED Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

2. ACTIFED’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. ACTIFED Nasi Kullanilir?

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

5. ACTIFED’in Saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ACTIFED nedir ve ne icin kullanilir?
ACTIFED, plastik kapakli renkli 150 mI’lik cam siselerdedir.

Ust solunum yollarint agict etki gosteren bir ilagtir. Alerjik nezle, alerjik olmayan siirekli
nezle, soguk alginlig1 ve grip gibi durumlarin belirtilerini giderilmesinde kullanilir.

2. ACTIFED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACTIFED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Psddoefedrin hidrokloriire, triprolidin hidrokloriire, ilacin diger bilesenlerine veya diger

adrenerjik ilaclara kars1 alerjiniz varsa,

Siddetli hipertansiyon (yiiksek tansiyon) ve ¢arpintinin eslik ettigi hastaliklariniz varsa,

Siddetli koroner arter hastaliginiz (kalbi besleyen damar ile ilgili hastaliklar) varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

ACTIFED tedavisine baslamadan 2 hafta 6ncesinde ya da halen Monoamino Oksidaz

Inhibitérleri (MAOI-bir cesit antidepresan) grubundan bir ilag aliyorsaniz

Furazolidon igerikli ila¢ kullaniyorsaniz.

e Sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar (burun tikanikligini gideren), istah bastiricilar ve
amfetamin (bir ¢esit uyarici) benzeri ilaglar) adi verilen gruba dahil bagka ilaglar
kullaniyorsaniz
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Feokromositoma olan hastalarda (Bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Seker hastaliginiz varsa,

Siddetli derecede karaciger yetmezliginiz varsa

G0z tansiyonunuz varsa,

Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa

12 yasin altindaki ¢ocuklarda

ACTIFED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kalp hastaliginiz, kalp ritm bozuklugunuz, epilepsiniz (sara), astiminiz, bronsit (brons
iltihab1) ve bronsektaziniz (brons genislemesi) varsa

Yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa,

Prostat biiyiimeniz varsa,

Orta derecede karaciger bozuklugunuz ve bobrek yetmezliginiz varsa, ozellikle bu
hastaliklara eslik eden kalp damar hastaliginiz varsa,

ACTIFED sersemlik yapabilir. Eger bu ilact kullaniyorsaniz ayni zamanda alkol veya
sakinlestirici ilag kullanmaktan kagininiz.

Psédoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagl olusan
hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin
diger semptomlar1 gelisirse, psodoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.
Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati
(PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangich
siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin cogu uygun tedavi ile
birkag gilinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlart gelismesi halinde
psodoefedrin hemen kesilmelidir.

Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritm bozuklugu ve ani dliimlere yol
acabilen bir durum) veya Torsades de Pointes tanisi (yasam tehdit eden diizensiz kalp
ritmi) konduysa veya bu hastalarin sizde oldugunda siiphe ediliyorsa,

Oksiiriik ve soguk algmligi ilaglart dahil diger antihistaminiklerle birlikte kullanimdan
kaginilmalidir.

5 giinden uzun siire kullanilmamalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ACTIFED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger bu ilac1 kullaniyorsaniz ayn1 zamanda alkol kullanmaktan kacininiz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACTIFED’i doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
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Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ACTIFED gerekli olmadik¢a emzirme déoneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

ACTIFED sersemlik yapabilir ve duyma yetenegini azaltabilir.

ACTIFED’in performansi ters yonde etkilemediginden emin oluncaya kadar siiriiciiliik
yapmayiniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz veya tehlikeli etkinliklere katilmayiniz.

ACTIFED’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ACTIFED metilhidroksibenzoat i¢cermektedir, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Icerigindeki sukrozdan dolay1, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliiglinliz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

ACTIFED her dozunda (5 ml) 5 mg sodyum benzoat igerir, yani esasinda sodyum i¢ermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ACTIFED'in burun tikanikligin1 giderici 1ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaclar ve bazi sinir sistemi uyarici ilaglar
veya Monoamino oksidaz inhibitorleri (psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir) ile
beraber kullanilmas1 bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. ilacin psddoefedrin
icermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-
adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diisliren ilaglarin etkisini kismen tersine g¢evirebilir.
ACTIFED sakinlestirici ilaglarla kullanilmamalidir.

Moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski
olusturur.

Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu
riskini artirir.

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmas1 yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.
Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACTIFED nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskin ve 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda giinde ii¢ veya dort kez 10ml (2 6l¢ek) olarak
alinabilir.

Giinde en fazla alinabilinecek doz 40 ml’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
ACTIFED sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 12 yag altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanimi: Yetiskinlerde kullanildig1 miktarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlarn:

Hafif ve orta siddetli karaciger yetmezliginde normal yetiskin dozu uygundur, fakat yine de
dikkatli olmalidir. Ozellikle kalp damar hastaliklarinin eslik ettigi orta siddetli ve siddetli
bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli olunmalidir.

Eger ACTIFED in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACTIFED kullandiysaniz:

ACTIFED asir1 dozajinda onerilen dozlarda goriilen istenmeyen etkilere ilaveten halsizlik,
bas donmesi, goziin istemsiz, hizli ve ritmik hareketleri, goz titremesi ataksi (hareket
kontroliinde zorluga bagli yiirime bozuklugu), giigsiizlik, kaslarin gerginligini yitirmesi,
solunum yetmezligi, deri ve mukoz membranlarin kurumasi (agiz ve burun i¢i, mide bagirsak,
vajina ve akciger alanlarin1 doseyen zarin kurumasi), ates yiikselmesi, hiperaktivite (asir
hareketlilik), titreme, nobet, gerginlik, huzursuzluk, kalp carpintist ve yiiksek tansiyon
goriilebilir.

ACTIFED 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ACTIFED kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ACTIFED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ACTIFED’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ACTIFED’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi),

Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligi),

Karaciger islev bozukluklari

Asirt duyarlilik

Deri dokiintiisii

Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyonlar),
Kan basinci yiikselmesi (Hipertansiyon)

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACTIFED’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Olas1 yan etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Psodoefedrine bagh gelisen yan etkiler

Yaygin: Asabiyet, uykusuzluk, sersemlik, agiz kurulugu, bulanti, kusma.

Yaygin olmayan: Tutars1z asir1 davranis (ajitasyon), huzursuzluk, idrar yapmada giicliik
(diziiri), idrar yapamama (liriner retansiyon), yorgunluk, telas hali

Seyrek: Varsani (0zellikle ¢ocuklarda), kalbin atim sayisinda artis (tasikardi),

kalp atis1 anormalligi (palpitasyonlar), artan kan basinci, dokiintii,
egzama (alerjik dermatit)

Bilinmiyor: Anksiyete (kaygi, endige), bas agrisi, irritabilite (uyaranlara karsi asiri
duyarli olma durumu)

Triprolidine bagh gelisen yan etkiler

Cok yaygin: Rahatlama (sedasyon), uyusukluk

Yaygin: Agiz, burun ve bogaz kurulugu, dikkat bozuklugu, anormal
koordinasyon, sersemlik

Bilinmiyor: Deri dokiintiisii, kurdesen (iirtiker), idrar yapamama (liriner retansiyon),

kusma, bulanti1 dahil mide-bagirsak kanali bozukluklari, akciger brons
salgilarinda kivam artis1, bulanik gérme, asir1 uyarilma (artan enerji,
asabiyet, huzursuzluk), bilin¢ bulaniklig1 (konfiizyon), kabus gorme,
haliisinasyon (varsani).

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ACTIFED’in Saklanmasi
ACTIFED’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACTIFED’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACTIFED’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
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B Blok 34394 1.Levent/istanbul
Uretici: Abdi Ibrahim Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S., Istanbul

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmigstir.
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