KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ACTIDEM 10mg+30mg+1,25 mg/5 ml Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

5 ml siispansiyonda:

Triprolidin 1,25 mg
Psodoefedrin 30 mg
Dekstrometorfan 10 mg

Yardimc1 maddeler:

Sorbitol 19
Sukroz 2,835¢
Metilhidroksibenzoat 5mg
Etanol 0.25 ml
Sodyum benzoat 5mg

Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, kirmizi renkli, bogiirtlen tadinda surup.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

ACTIDEM, bir histamin H1-reseptor antagonisti, nazal mukoza ve siniisler gibi {ist solunum
yollart mukozalariin dekonjestan1 ve bir antitussif kombinasyonudur. Bu kombinasyonun
yararli oldugu iist solunum yollar1 rahatsizliklarinda (alerjik nezle, vazomotor nezle, dksiiriik
gibi) semptomatik rahatlama saglar.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetiskin ve 12 yas ve iizeri ¢ocuklar: Giinde ti¢ veya dort kez 10 ml (2 olgek) (2.5 mg
triprolidin  hidrokloriir, 60 mg psodoefedrin hidrokloriir ve 20 mg dekstrometorfan
hidrobromiir) oral olarak alinabilir.

Maksimum giinliik doz. 40 ml (10 mg triprolidin hidrokloriir, 240 mg psddoefedrin
hidrokloriir, 80 mg dekstrometorfan hidrobromiir)

Uygulama sekli:
ACTIDEM agizdan alinir.



Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara ACTIDEM uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bobrek yetmezligi:
Orta dereceli ve siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara ACTIDEM uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Normal yetigkin dozu uygundur.

Yashilarda psodoefedrin, triprolidin veya dekstrometorfan ile yapilmis spesifik ¢aligmalar
bulunmamaktadir. Yaslilarda konfiizyon dahil triprolidinin norolojik antikolinerjik etkilerinin
olusmas1 ve paradoksal eksitasyon gelismesi muhtemeldir (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve
onlemleri).

4.3. Kontrendikasyonlar
ACTIDEM’in asagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir:

e Etkin maddelere, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda ve ilaca intolerans gosterenlerde

e Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar1 olanlarda veya siddetli
koroner arter hastalig1 olanlarda

e Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda

e Koroner arter hastaligi olanlarda

e Monoamino oksidaz inhibitorleri ile tedavi olanlarda
Daha &nceki iki hafta iginde MAOI alan veya almaya devam eden hastalarda
kontrendikedir. Psodoefedrin ve bu tip bir ilacin ayn1 zamanda kullanilmas: bazen kan
basincinda ylikselmeye neden olabilir.

e Siddetli karaciger yetmezligi olanlarda

e Dekstrometorfan iceren firiinler ve monoamin oksidaz inhibitorleri ile birlikte
kullanildiginda bazen hiperpireksi, aritmi, myoklonus semptomlarina veya komaya yol
acabilir.

e Dekstrometorfan, merkezi etkili diger biitiin oOksiiriik gidericilerde oldugu gibi
solunum yetersizligi olan ya da bu riski tagiyan hastalara verilmemelidir.

e Kronik ve devaml Oksiiriigii olan sigara igenlerde, astim veya amfizem hastalarinda
veya Okstiriikle birlikte asir1 sekresyon goriilen durumlarda kullanilmamalidir.

e Antibakteriyel madde furazolidonun, doz ile iliskili sekilde monoamin oksidaz
inhibasyonuna sebep oldugu bilinmektedir. ACTIDEM ve furazolidonun es zamanh
uygulanmasindan kaynaklanan hipertansif krizler ile ilgili herhangi bir rapor
olmamasina karsin, bu ilaglar birlikte kullanilmamalidir.

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Asagidaki durumlarda ACTIDEM dikkatli kullaniimalidr:
e Aritmisi olanlarda



e Kalp hastalif1 olanlarda

e Diabetes Mellitusu olanlarda

e Hipertansiyonu olanlarda
Normotansif hastalarda psddoefedrinin kayda deger higbir presor etkisi olmamakla
beraber, ACTIDEM hafif ve orta siddetli hipertansiyon hastalarinda dikkatli
kullanilmalidir (bkz. Kontrendikasyonlar ve Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve
diger etkilesim sekilleri)

e Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olanlarda

e Bobrek yetmezligi olanlarda

e Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda ACTIDEM kullanimiyla ilgili olarak
spesifik calismalar yoktur. Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olanlarda ve
bobrek yetmezligi olanlarda, 6zellikle birlikte kardiyovaskiiler bir hastalik da varsa
dikkatli olunmalidir (bkz. Farmakokinetik 6zellikler).

e Glokomu olanlarda

e Tiroid fonksiyon bozukluklarinda

e Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

o Iskemik kalp hastaligi, epilepsi, astim, bronsit ve bronsektazi veya feokromasitoma
bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Bir giinde 4 dozdan fazla verilmemelidir.

e 060 yas lizerindeki hastalarda

e 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir

Oksiiriik ve soguk algmhigi ilaclar1 dahil anti-histamin igerikli diger ilaglarla birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

ACTIDEM sersemlik yapabilir (bkz. Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler).

Bu konuda objektif veriler bulunmamasina ragmen, ACTIDEM alkol veya merkezi sinir
sistemi iizerine etkili bagka sedatiflerle beraber kullanilmamalidir (bkz. Diger tibbi iriinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Kan basincit normal olan hastalarda psddoefedrinin gergekte kan basincini artirici etkisi
olmamasma ragmen, ACTIDEM antihipertansif ajanlari, trisiklik antidepresanlari,
dekonjestanlar gibi diger sempatomimetik ajanlari, istah baskilayicilar1 ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar1 kullanan hastalarda dikkatle uygulanmalidir. Tekrarlayan dozlar veya
nezaret edilmeyen tedavi tavsiye edilmeden once, tek doz ACTIDEM’in bu hastalardaki kan
basinci tizerine etkisi gdzlenmelidir.

Dekstrometorfanin kdotilye kullanimi ile ilgili birkag rapor bulunmakla birlikte, terapotik
dozlarda ilag bagimlilig1 olusturdugu ile ilgili herhangi bir bulgu mevcut degildir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz galaktoz malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

Metilhidroksibenzoat icerigi nedeniyle alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

Ponceau nedeniyle alerjik reaksiyonlara yol acabilir.



Bu tibbi iiriin her dozunda 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ACTIDEM psodoefedrin igermesinden dolayr bretilyum, betanidin, guanetidin, debrizokin,
metildopa ve B-adrenerjik bloker maddeler gibi sempatik aktivite tizerinden etkili ilaglarin
hipotansif etkisini kismen tersine ¢evirebilir.

ACTIDEM, dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar  gibi sempatomimetik maddeler veya sempatomimetik aminlerin
katabolizmasini engelleyen MAOI ile birlikte kullanilmasi bazen kan basincinin yilikselmesine
neden olabilir.

ACTIDEM, objektif veriler olmamakla beraber, alkol ve diger merkezi etkili sedatiflerle
beraber kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

ACTIDEM’in gebelikte kullanimi hakkinda klinik bilgi yoktur. Gebe kadimlarda kullanirken
anneye potansiyel yararina karsin fetiise olas1 zarar1 degerlendirilerek dikkatli olunmalidir.
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Psodoefedrin ve triprolidin, anne siitiine az miktarda gecer, fakat bunlarin emzirilen bebekteki
etkisi bilinmemektedir. Dekstrometorfan veya metabolitlerinin anne siitii ile atilip atilmadigi
bilinmemektedir. ACTIDEM beklenen yararlar1 bebege olan potansiyel risklerinden fazla
degilse emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Klinik veri mevcut degildir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ACTIDEM uyku haline ve dikkat testlerinde performans bozukluklarma neden olabilir.
Antihistaminiklere yanitta bireysel degiskenlikler vardir. Triprolidin hidrokloriir alan
hastalarda sersemlik, bas dénmesi ve bulanik gérme bildirildigi igin, hastalar ACTIDEM’in
kendi performanslarini ters olarak etkilemediginden emin olmadik¢a araba kullanmamali ve
makine ¢alistirmamali veya tehlikeli olabilecek etkinliklere katilmamalidir.



4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan(>1/1000 ila <1/100),
seyrek(>1/10000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilememektedir.)

Siklik siiflandirmasi agsagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Psodoefedrine bagh gelisen istenmeyen etkiler

Psikiyatrik hastaliklar:

Yaygin: Asabiyet, uykusuzluk, depresyon
Yaygin olmayan: Ajitasyon, huzursuzluk
Seyrek: Haliisinasyonlar (6zellikle gocuklarda)

Sinir sistemi hastahklari:
Yaygm: Sersemlik

Kardiyak hastaliklar:
Seyrek: Tasikardi, palpitasyonlar

Vaskiiler hastaliklar:
Seyrek: Artan kan basinc1*

*Sistolik kan basincinda artiglar gézlenmistir. Terapotik dozlarda psddoefedrinin kan basinci
iizerindeki etkisi klinik agidan anlamli degildir.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Agiz kurulugu, bulanti, kusma.

Deri ve derialt1 dokusu hastaliklari:
Seyrek: Dokiintii, alerjik dermatit*

*Psodoefedrin kullanimini takiben bronkospazm, anjiyoddem gibi sistemik etkilerle veya bu
etkiler olmadan cesitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Bobrek ve iiriner sistem hastahiklar::
Yaygin olmayan: Diziiri, iiriner retansiyon™®

*Prostat hipertrofisi gibi mesane c¢ikis obstriiksiyonu olan hastalarda {iriner retansiyon
meydana gelebilir.



Triprolidine bagh gelisen istenmeyen etkiler

Psikiyatrik hastahiklar:
Bilinmiyor: Paradoksikal eksitasyon*, konfiizyon**, kabus gorme***, haliisinasyon***

* Cocuklar ve yaghilar paradoksikal eksitasyona daha duyarlidir (6rn, artan enerji,
huzursuzluk, asabiyet).

** Yaglilar konfiizyona daha egilimlidir.

*#* Haliisinasyonlar ve kabus gorme daha ¢ok ¢ocuklarda bildirilmistir.

Sinir sistemi hastaliklar::
Cok yaygin: Sedasyon, uyusukluk
Yaygin: Dikkat bozuklugu, anormal koordinasyon, sersemlik

Goz hastahklari:
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklari:
Bilinmiyor: Bronsial sekresyonlarda koyulasma

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Agiz, burun ve bogaz kurulugu
Bilinmiyor: Kusma, bulant1 dahil gastrointestinal bozukluklar

Deri ve derialt1 dokusu hastaliklari:
Bilinmiyor: Deri dokiintiisti, tirtiker

Bobrek ve iiriner sistem hastahiklari:
Bilinmiyor: Uriner retansiyon

Dekstrometorfan bagh gelisen yan etkiler

Sinir sistemi hastahklari:
Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik

Gastrointestinal hastalhklar:
Yaygin olmayan: Gastrointestinal bozukluklar, bulanti, kusma, hazimsizlik

Asagidaki yan etkiler iirlin pazara verildikten sonra gozlenmistir ve sayist bilinmeyen bir
popiilasyondan elde edildiginden siklig1 bilinmemekle birlikte cok seyrek goriilecekleri
tahmin edilmektedir.

Sinir sistemi hastalhiklar::
Cok seyrek:  Serotonin sendromu (belirtileri: suur degisikligi, uykusuzluk, kas segirmesi,
hiperrefleksi (diz kapaginin atmasi), terleme, titreme, tremor ve yiiksek tansiyon)

Deri ve derialti dokusu hastaliklar::
Cok seyrek:  Alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kurdesen, ciltte 6dem)



Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildirmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Belirti ve bulgular:

Psodoefedrin doz asimi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler stimiilasyona bagh
semptomlara neden olabilir (6rn, heyecan, huzursuzluk, haliisinasyonlar, hipertansiyon ve
aritmiler). Siddetli vakalarda psikoz, konvulsiyon, koma ve hipertansif kriz meydana gelebilir.
Ekstraselliiler alandan intraselliiler alana potasyum kaymasi nedeniyle serum potasyum
diizeyleri diisebilir.

Triprolidin dozasimi yan etkiler bolimiinde liste halinde sunulana benzer etkilere neden
olabilir. Ek semptomlar ataksi, gii¢siizliik, solunum depresyonu, deride ve mukoz
membranlarda kuruluk, hiperpireksi, tremor, psikoz, konvulsiyonlar, tasikardi ve aritmileri
igerebilir.

Dekstrometorfan dozasimi yan etkiler boliimiinde liste haklinde sunulana benzer etkilere
neden olabilir. Cok fazla asir1 dozu takiben ek semptom olarak eksitasyon, zihinsel karisiklik,
yorgunluk, sinirlilik ve huzursuzluk, sersemlik, ataksi, distoni, halusinasyonlar, psikoz ve
solunum baskilanmasi goriilebilir.

Tedavisi:

Solunumu devam ettirmek ve konviilsiyonlar1 kontrol edebilmek icin gerekli Onlemler
alinmalidir. Endike olmasi halinde gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane kateterizasyonu
gerekebilir. Istenirse, psddoefedrinin atilimu asit diiirezle veya diyalizle hizlandirilabilir.

Ozel bir dekstrometorfan antagonisti olarak nalokson cocuklarda basarili bir sekilde
kullanilmustir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Oksiiriik ve soguk alginligi ilaglart
ATC kodu: RO5X

Psédoefedrin: Direkt ve indirekt sempatomimetik aktivitesi olan bir iist solunum yollari
dekonjestanidir. Ps6doefedrin tasikardi olusturmasi ve sistolik kan basincini yiikseltmesi ve
merkezi sinir sistemini uyarmas: bakimindan efedrinden daha az giigliidiir. Ps6doefedrin,
dekonjestan (burnu agic1 ve burun akintisin1 durdurucu) etkisini 30 dakika i¢inde gosterir ve
bu etki en az 4 saat devam eder.

Triprolidin: Giiglii, kompetitif bir histamin H1-reseptor antagonistidir. Bir alkilamin olarak,
triprolidin minimum antikolinerjik etkiye sahiptir. Triprolidin, tamamen veya kismen histamin
saliverilmesinin tetikledigi durumlarda semptomatik diizelme saglar. Yetiskinlerde 2.5 mg’lik
triprolidin tek bir dozunun oral uygulamasini takiben etkinin baglamasi, deride histamin
nedenli kizariklik ve kabarcik olusumunu Onleme yetenegiyle belirlendigi tlizere 1-2 saat
icindedir. Doruk etkisi yaklagik 3 saatte meydana gelir ve aktivitesi sonra azalmakla beraber,
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tek bir dozdan 8 saat sonra, histamin nedenli kizariklik ve kabarcik olusumunu énemli oranda
onlemeye devam eder.

Dekstrometorfan: Dekstrometorfan opioid olmayan antitussif (Oksiiriik giderici) bir
preparattir. Antitussif etkisini medulla oblongatada bulunan Oksiiriik merkezi {izerinde
gosterir ve Oksiirtik refleksi esigini yiikseltir. 10-20 mg’lik tek bir oral dekstrometorfan dozu 1
saat icinde antitussif etkisini gosterir ve etkisi en az 4 saat siirer.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Psoddoefedrin ve triprolidin ve dekstrometorfan oral alimi takiben barsaklardan iyi emilir.
Dekstrometorfan: Dekstrometorfan metabolizmasindaki bireysel farkliliklardan 6tiird,
farmakokinetik degerleri olduk¢a degiskendir. 20 mg dekstrometorfan dozunun alinmasini
takiben saglikli goniilliilerde, uygulamadan 2.5 saat sonra Cmaks litrede <1 mikrogram’dan 8
mikrogram’a degiskenlik gostermistir.

Triprolidin ve psodoefedrin: Saglikli goniilliilere, 10 ml Actifed surup (2.5 mg triprolidin ve
60 mg psodoefedrin hidrokloriir) uygulandiktan sonra asagidaki farmakokinetik degerler
bulunmustur:

Triprolidin: Ilacin alimini takiben 1.5 saat (Tmas) sonra ulasilan doruk plazma
konsantrasyonu 6.0 ng/midir.

Psodoefedrin: Surup uygulamasini takiben 1.5 saat sonra Tmaks degerine ulasilirken Cmaks
degeri yaklasik 180 ng/ml’dir.

Dagilim:
Surup i¢in psddoefedrinin sanal dagilim hacmi (Vd/F) yaklasik 2.8 litre/kg. triprolidinin

sanal dagilim hacmi yaklasik 7.5 litre/kg’dir. Karacigerdeki biiyiik olgiide pre-sistemik
metabolizmas1 nedeniyle, oral verilen dekstrometorfanin dagiliminin ayrintili bir analizi
yoktur.

Biyotransformasyon:

Psodoefedrin: Plazma yarillanma omrii yaklasik 5.5 saattir. Psodoefedrin, karacigerde N-
demetilasyon yoluyla aktif bir metabolit olan norpsédoefedrine kismen metabolize olur.
Triprolidin: Yarilanma Omrii yaklagik 3.2 saattir. Hayvanlar {izerinde yapilan hepatik
mikrozomal enzim arastirmalar1 esas olarak toluen metil grubunun oksitlenmis bir {irlinii ile
birkag triprolidin metabolitinin varligini géstermistir.

Dekstrometorfan: Dekstrometorfan oral alimi takiben karacigerde hizli ve genis dlgiide ilk-
gecis metabolizmasina ugrar. Insan géniilliilerde genetik olarak kontrol edilen o-demetilasyon
dekstrometorfan farmakokinetiginin baslica determinantidir. Bu oksidasyon stirecinin farkli
fenotipleri vardir ve bu denekler arasinda olduk¢a degisken bir farmakokinetige yol agar.
Dekstrorfan baglica metabolit olup antitussif etkisi de vardir.

Eliminasyon:
Psddoefedrin: Psodoefedrin ve metaboliti idrar yolu ile disar1 atilmaktadir. Dozun % 55 ile %

90" degisiklige ugramadan idrar yolu ile disar1 atilir. Psédoefedrinin goriiniir toplam viicut
klerensi (CI/F) yaklasik 7.5 ml/dak/kg’dir. Eliminasyon hiz sabiti (Kcl) yaklasik 0.13 saat™ tir.
Idrar asitlestirildiginde psddoefedrinin idrar yolu ile attm hizi artmaktadir. Bunun tersine idrar
pH's1 arttik¢a idrar yolu ile atim hiz1 azalmaktadir.



Triprolidin: Insanda verilen dozun sadece %1'inin 24 saatlik bir siire icinde degisiklige
ugramamis triprolidin olarak digar1 atildig1 kaydedilmistir. Triprolidinin goriiniir toplam viicut
klerensi(CI/F) yaklasik 30-37 ml/dak/kg’dir. Eliminasyon hiz sabiti (Kcl) yaklasik

0.26 saat™’dir.

Dekstrometorfan: Metabolize olmayan dekstrometorfan, {i¢ demetillenmis morfinan
metabolitiyle beraber: dekstrorfan (3-hidroksi-N-metilmorfinan olarak da bilinir),
3-hidroksimorfinan ve 3-metoksimorfinan idrardaki konjugasyon iiriinleri olarak belirlenir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Renal yetmezlik olan hastalarda ACTIDEM, psédoefedrin, triprolidin veya dekstrometorfan
ile yapilmis spesifik caligmalar yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Hepatik yetmezlikte ACTIDEM, psddoefedrin, triprolidin veya dekstrometorfan ile yapilmis
spesifik calismalar yoktur.

Geriyatrik hastalar:
Yaslilarda ACTIDEM, psédoefedrin, triprolidin veya dekstrometorfan ile yapilmis spesifik
caligmalar yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sorbitol ¢ozeltisi
Seker

Sodyum benzoat
Metil paraben
Ponceau 4R

Alkol

Bogiirtlen aromasi
Mentol

Vanilya aromasi
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin  altinda, oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklaymiz. Buzdolabinda
saklanmamalidir.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ACTIDEM, kutuda, plastik kapakli renkli cam siselerde, 150 ml’lik ambalajlarda
bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: GlaxoSmithKline Ilaglar: San. ve Tic. A.S.

Adresi: Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Tel. no: 212 —339 44 00

Faks no:212 —33945 00

8. RUHSAT NUMARASI
175/3

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 15.09.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 09.12.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
05/06/2014
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