KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ACTIFED surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 6lgek (5 ml) 30 mg psddoefedrin hidrokloriir ve 1.25 mg triprolidin hidrokloriir igerir.

Yardimci1 maddeler:

Sukroz 3.50 mg
Metilhidroksibenzoat 5.00 mg
Sodyum benzoat 5.00 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz

3. FARMASOTIiK FORM

Surup
Sar1 renkli, berrak surup.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ACTIFED, ozellikle nazal mukoza ve siniisler gibi iist solunum yolu mukozalarinin
dekonjestani ve histamin H1-reseptor antagonisti kombinasyonunun yararli oldugu asagidaki
iist solunum yolu hastaliklarinin semptomatik tedavisinde kullanilir.

Alerjik nezle, vazomotor nezle, soguk alginlig1 ve grip.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

12 yasin lizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinlerde: Giinde 3-4 kez 10 ml (2 6l¢ek)
Maksimum giinliikk doz 40 ml (10 mg triprolidin hidrokloriir ve 240 mg psddoefedrin
hidrokloriir)

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Psodoefedrin daha ¢ok bobreklerle atilir. Bobrek yetmezligi, plazma psddoefedrin diizeylerini
yiikseltecektir. Psodoefedrin siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir
(bkz. Kontrendikasyonlar) ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli sekilde
kullanilmalidir (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri).
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Karaciger yetmezligi:
Triprolidin temelde hepatik metabolizma ile elimine edildiginden siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalarda dozun azaltilmas: diisiiniilmelidir (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri).

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Normal yetigkin dozu uygundur.

Yaglilarda psodoefedrin veya triprolidin ile yapilmis spesifik calismalar bulunmamaktadir.
Yaslilarda konfiizyon dahil triprolidinin nérolojik antikolinerjik etkilerinin olugmasi ve
paradoksal eksitasyon gelismesi muhtemeldir (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

4.3. Kontrendikasyonlar

ACTIFED’in asagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir:

Psddoefedrin hidrokloriire, triprolidin hidrokloriire, ilacin diger bilesenlerine veya diger
adrenerjik ilaclara kars1 agir1 duyarliligi olanlarda.

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

Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda.

Diger sempatomimetik ilaglar1 (dekonjestanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar gibi) alanlarda.

Monoamino oksidaz inhibitorleri ile tedavi olanlarda. Daha onceki iki hafta iginde MAOI
almis (antibakteriyal ajan furazolidon dahil) veya almaya devam eden hastalarda
kontrendikedir. Psddoefedrin ve bu tip bir ilacin ayn1 zamanda kullanilmas1 bazen kan
basincinin yiikselmesine neden olabilir.

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

Diabetes mellitusu olanlarda

Hipertiroidizm olanlarda

Glokomu olanlarda

Feokromositoma olanlarda

12 yas alt1 ¢ocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Altmig yas lzeri hastalarda, kardiyovaskiiler hastalik, aritmiler, hipertansiyon, iskemik
kalp hastaligi, prostat biiylimesi, epilepsi, astim, bronsit ve bronsektazi veya
feokromasitoma bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimindan
ka¢inilmalidir. Bes glinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Siddetli karaciger bozuklugu ve orta derecede bobrek yetmezligi olanlarda, ozellikle
kardiyovaskiiler hastalikla birlikte oldugu durumlarda dikkatli kullanilmalidir.
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e Psodoefedrin ile iskemik kolit raporlart alinmistir. Ani karin agrisi, rektal kanama veya
diger iskemik kolit semptomlar1 gelisirse psddoefedrin derhal birakilmali ve doktora
bagvurulmalidir.

e Beta bloker veya diger antihipertansif ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
e Alkoliin etkilerini artirabilir bu nedenle eszamanli alkol tiiketiminden kac¢inilmalidir.

e Oksiiriik ve soguk alginlig1 ilaglar1 dahil diger antihistaminiklerle birlikte kullanimdan
kacinilmalidir.

e Cocuklar ve yaslilarda ndrolojik antikolinerjik etkiler ve paradoksikal eksitasyon goriilme
olasilig1 daha yiiksektir.

e Sersemlik yapabilir (bkz. Ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkileri). Bu konuda
objektif veriler bulunmamasina ragmen, ACTIFED kullananlarin ayn1 zamanda alkol veya
merkezi sinir sistemi iizerine etkili baska sedatifler kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

e Tanis1t konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

e Psddoefedrinin normal tansiyona sahip hastalarda tansiyon arttirici bir etkisi olmamakla
birlikte, trisiklik antidepresanlar, ya da diger sempatomimetik ajan (dekonjestanlar, istah
baskilayicilar ve amfetamin benzeri psikostimulanlar gibi) ilaglar1 kullanan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda tek doz ACTIFED’in tansiyona etkisi tekrar dozdan
veya gozetimsiz tedaviden once gozlemlenmelidir.

e Psodoefedrin de dahil olmak lizere, sempatomimetik ilaclarla raporlanmis seyrek posterior
geri doniisiimlii ensefalopati (PRES)/ geri doniisiimlii serebral vazokonstriiksiyon
sendromu (RCVS) vakalar1 mevcuttur. Raporlanan semptomlar igerisinde ani baslayan
siddetli bas agris1, bulanti, kusma ve gérme bozukluklar1 yer almaktadir. Cogu vaka uygun
tedaviyi takiben birka¢ gilin i¢inde iyilesir veya semptomlar ¢o6ziiliir. PRES/ RCVS
semptomlari/ belirtileri gelisirse psddoefedrin derhal kesilmeli ve hekime bagvurulmalidir.

e ACTIFED her dozunda (5 ml) 5 mg sodyum benzoat igerir, yani esasinda sodyum
igermez.

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

Metilhidroksibenzoat icermektedir, bu nedenle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eszamanli olarak psddoefedrin hidrokloriir ve MAO inhibitorii (veya bir MAO inhibitorii
kesildikten sonraki iki hafta icerisinde) kullanimi hipertansif krize neden olabilir. MAO
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inhibitorleri  (furazolidon dahil), triprolidinin antikolinerjik etkilerini artirabilir (bkz.
Kontrendikasyonlar).

Sempatomimetik aminlerin katabolizmasini etkileyen sempatomimetik ajanlarla eszamanli
kullanim1 (dekonjestanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri psikostimiilanlar gibi)
zaman zaman kan basincinda artisa neden olabilir (bkz. Kontrendikasyonlar).

Moklobemid ve oksitosin ile birlikte kullanimi tansiyon yiikselmesine sebebiyet verebilir.

Triprolidin ile hipnotikler, sedatifler veya anksiyolitik ilaglarin eszamanli kullanimi
sersemligi artirabilir. Eszamanli olarak alkol tiiketimi de benzer etkilere neden olabilir (bkz.
Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri).

Psodoefedrin belirli antihipertansif ila¢ siiflarinin (6rn. alfa ve beta adrenerjik blokerler,
metildopa, rezerpin, debrisokin, guanetidin, bretilyum, betanidin) etkisini antagonize edebilir
(bkz. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri).

Kardiyak glikozidler disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ACTIFED’in kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

ACTIFED i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Psodoefedrin ve triprolidin, hekim oOnerisi olmadan gebelik sirasinda kullanilmamalidir.
Psddoefedrin ve triprolidinin uzun yillardir yaygin sekilde kullaniyor olmasina karsin,
gebelikte giivenli kullanimi gdsterilmemistir. Bu nedenle tedavinin anneye olan potansiyel
yarar1 ile gelismekte olan fetiise yonelik olasi risk dengesi gdz oniinde bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi
Psodoefedrin ve triprolidin hekim oOnerisi olmadan emziren annelerde kullanilmamalidir.

Psodoefedrin ve triprolidin anne siitiine kiiclik miktarlarda geger, ancak bunun emzirilen
bebek tizerindeki etkisi bilinmemektedir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Klinik veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Triprolidinin antikolinerjik etkileri hastanin ara¢ veya makine kullanma becerisini ciddi
sekilde etkileyebilen sersemlik, bas donmesi, bulanik gérme ve psikomotor bozukluga neden
olabilir. Bu etkiler goriildiigii takdirde ara¢c veya makine kullanilmamaldir (bkz. Ozel
kullanim uyarilar: ve onlemleri).

4.8. istenmeyen etkiler

Siklik siniflandirmasi asagidaki 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 hastahklar:

Yaygin: Asabiyet, uykusuzluk

Yaygin olmayan: Ajitasyon, huzursuzluk, yorgunluk, telas hali
Seyrek: Haliisinasyonlar (6zellikle ¢ocuklarda)

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Sersemlik
Bilinmiyor: Irritabilite, anksiyete, bas agrisi

Kardiyak hastahiklar:
Seyrek: Tagikardi, palpitasyonlar, hipertansiyon

Vaskiiler hastaliklar:
Seyrek: Artan kan basinci¥*, hipersensitivite reaksiyonlari, diger sempatomimetiklerle ¢apraz

reaksiyon

*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 derialti dokusu hastalhiklari:
Seyrek: Dokiinti, alerjik dermatit*

*Psddoefedrin kullanimini takiben bronkospazm, anjiyoddem gibi sistemik etkilerle veya bu
etkiler olmadan c¢esitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.
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Bobrek ve idrar yolu hastahiklar::
Yaygin olmayan: Diziiri, liriner retansiyon*

*Prostat hipertrofisi gibi mesane ¢ikis obstriiksiyonu olan hastalarda triner retansiyon
meydana gelebilir.

Triprolidine bagh gelisen istenmeyen etkiler

Psikiyatrik hastaliklar:
Bilinmiyor: Paradoksikal eksitasyon*, konfliizyon**, kabus gorme***, haliisinasyon***

*Cocuklar ve yashlar paradoksal uyarilmalara karst daha duyarhidir (6rn. enerji artisi,
huzursuzluk, sinirlilik)

** Yaglilar konfiizyona daha egilimlidir.

*#* Hallisinasyonlar ve kabus gérme agirlikli olarak ¢ocuklarda raporlanmustir.

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

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar:
Bilinmiyor: Bronsial sekresyonlarda koyulagsma

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

Deri ve derialti dokusu hastaliklari:
Bilinmiyor: Deri dokiintiisi, tirtiker

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar::
Bilinmiyor: Uriner retansiyon

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliikk 6nem
tagimaktadir. 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Belirti ve bulgular:
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Psddoefedrin 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¢silizlik, solunum depresyonu, deride ve mukoz
membranlarda kuruluk, hiperpireksi, tremor, psikoz, konvulsiyonlar, tagikardi ve aritmileri
icerebilir.

Tedavi:

Tedavi destekleyici ve spesifik semptomlara yonelik olmalidir. Konvulsiyonlar ve belirgin
MSS stimiilasyonu, parenteral diazepam ile tedavi edilmelidir. Beta blokerler kardiyovaskiiler
komplikasyonlar ve hipokalemiyi tersine ¢evirecektir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik é6zellikler

ATC kodu: RO1BA52
Farmakoterap6tik grup: Nazal dekonjestan, H1-reseptor antagonisti kombinasyonu

Psodoefedrin, direkt ve indirekt sempatomimetik aktivitesi olan bir iist solunum yollar
dekonjestanidir. Psodoefedrin tagikardi olusturmasi ve sistolik kan basincini yiikseltmesi ve
merkezi sinir sistemini uyarmasi bakimindan efedrinden daha az giicliidiir. Psodoefedrin,
dekonjestan (burnu acgici ve burun akintisin1 durdurucu) etkisini 30 dakika i¢inde gosterir ve
bu etki en az 4 saat devam eder. Triprolidin, giicli, kompetitif bir histamin H1-reseptor
antagonistidir. Bir alkilamin olarak, ila¢ 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
baslamasi, deride histamin nedenli kizariklik ve kabarcik olusumunu Onleme yetenegiyle
belirlendigi iizere 1-2 saat igindedir. Doruk etkisi yaklagik 3 saatte meydana gelir ve aktivitesi
sonra azalmakla beraber, tek bir dozdan 8 saat sonra, histamin nedenli kizariklik ve kabarcik
olusumunu 6nemli oranda 6nlemeye devam eder.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Psoddoefedrin ve triprolidin oral alim1 takiben barsaklardan iyi emilir. Saglikli goniilliilere, 10
ml ACTIFED (2.5 mg triprolidin ve 60 mg psddoefedrin hidrokloriir) uygulandiktan sonra
asagidaki farmakokinetik degerler bulunmustur: Triprolidin: ACTIFED’in alimin takiben 1.5
saat (Tmaks) sonra ulasilan doruk plazma konsantrasyonu 6.0 ng/mldir. Psédoefedrin:
ACTIFED uygulamasini takiben 1.5 saat sonra psoddoefedrinin Cmas degeri yaklasik 180
ng/ml’dir.

Dagilim:
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Surup i¢in psddoefedrinin sanal dagilim hacmi (Vd/F) yaklasik 2.8 litre/kg’dir. Triprolidinin
sanal dagilim hacmi yaklagik 7.5 litre/kg’dir.

Biyotransformasyon:

Psddoefedrin: Plazma yarilanma 6mrii yaklasik 5.5 saattir. Psodoefedrin, karacigerde
N-demetilasyon yoluyla aktif bir metabolit olan norpsédoefedrine kismen metabolize olur.
Psodoefedrin ve metaboliti idrar yolu ile elimine edilmektedir.

Triprolidin: Yarilanma omri yaklasik 3.2 saattir. Hayvanlar iizerinde yapilan hepatik
mikrozomal enzim aragtirmalari esas olarak toluen metil grubunun oksitlenmis bir {iriinii ile
birkag triprolidin metabolitinin varligini géstermistir.

Eliminasyon:
Psodoefedrin: Dozun % 55 ile % 75'1 degisiklige ugramadan idrar yolu ile digari atilir.

Eliminasyon hiz sabiti (Kcl) yaklasik 0.13 saat™ tir. Idrar asitlestirildiginde psédoefedrinin
idrar yolu ile atim hiz1 artmaktadir. Bunun tersine idrar pH"1 arttik¢a idrar yolu ile atim hizi
azalmaktadir.

Triprolidin: Insanda verilen dozun sadece %l'inin 24 saatlik bir siire i¢inde degisiklige
ugramamis triprolidin olarak disart atildig1 kaydedilmistir. Triprolidinin goriiniir toplam viicut
klerensi(Cl/F) yaklasik 30-37 ml/dak/kg’dir. Eliminasyon hiz sabiti (Kcl) yaklagik

0.26 saat™dir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:
Bobrek yvetmezligi:

Renal yetmezlik olan hastalarda ACTIFED psodoefedrin veya triprolidin ile yapilmis spesifik
caligmalar yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Hepatik yetmezlikte ACTIFED, psddoefedrin veya triprolidin ile yapilmis spesifik ¢aligmalar
yoktur.

Geriyatrik hastalar:
Yaslilarda ACTIFED, psddoefedrin veya triprolidin ile yapilmis spesifik ¢aligmalar yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

flave veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gliserol

Sukroz
Metilhidroksibenzoat
Sodyum benzoat
Kinolin saris1
Sodyum hidroksit
Saf su
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
48 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

ACTIFED surup, 150 ml, plastik kapakli renkli cam siselerde 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 Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Tel. no: 0212 3394400

Faks no: 0 212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

175/2

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 15.09.1995

Ruhsat yenileme tarihi: 07.03.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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