Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTI -trin, (1,25 mg + 30 mg + 10 mg) / Sml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

5 ml syropu zawiera: '

- Iriprolidini hydrochloridum (triprolidyny chlorowodorek) ' 1,25 mg
Pseudpephedrini hydrochloridum (pseudoefedryny chlorowoedorek) 30 mg—————
Dextromethorphani hydrobromidum (dekstrometorfanu bromowodorek) 10 mg
substancje pomocnicze biologicznie czynne;

metyla parahydroksybenzoesan 6,05 mg,
etanol : 181,51 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop .

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe w stanach zapalnych gérnych drég oddechowych {grypa, przezighienie i inne
infekcje gdmych drég oddechowych) przebiegajacych z kaszlem, obrzglnem blony Siuzowej nosa i

wodnistym wysiekiem z nosa.

4.2 Dawkowanie i spbséb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat; 10 ml syropu 3 do 4 razy na dobg, nie czqsc:ej nizce 6 godzm.
Dzieci od 7 do 12 at: 5 ml syropu 3 do 4 razy na dobe, nie czesciej niz co 6 godzin. 7
Do opakowania dofaczona jest fyzeczka lub kieliszek do podawania lekéw.

- 4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwod¢ na kiérykolwiek sktadnik produktu.

Réwnoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ) oraz przez 2 tygodme po
odstawieniu inhibitoréw MAO.

Astma oskrzelowa.

Cigzka niewydolnosé watroby i nerek.

NiewydoInosé oddechowa lub ryzyko jej wystapienia.

Kaszel z duza ilo$cia wydzieliny oraz kaszel zwigzany z astmq oskrzelowa.

Ciezkie nadciénienie,

Cigzka choroba niedokrwienna serca.

Mukowiscydoza.
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Produktu nie stosowad u kobiet w ciazy i karmiacych piersia oraz u dzicci do 7 lat.
4.4 Specjalne ostrzeZenia i frodki ostroznoci dotyczqce' stosowania

Jezeli pomimo stosowania produktu objawy utrzymujac si¢ ponad 3 dni, albo infekeja przebiega z
goraczka, bélem glowy, wysypka, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem w cefu zastosowania
odpowiedniego leczenia.

Nie nalezy przyjmowaé produktu przed uplywem 14 dni od zaprzestania leczenia inhibitorami

monoaminooksydazy (IMAQO).
Podczas stosowania produkiu ACTI-trin nie nalezy stosowa¢ lekéw dziatajacych hamujaco na

osrodkowy uklad nerwowy - nasennych i uspokajajacych, alkoholu oraz przyjmowaé produkiéw

zawierajacych alkohol.
Produkt nalezy stosowaé ostroznie n paqentéw z nadczynno§c1q tarczycy, przerostem gruczoh

krokowego, jaskra, choroba serca, podwyzszonym ciénieniem érédpatkowym, cukrzyca,

. nadci$nieniem tetniczym, choroba waj:roby
Produktu ACTI-trin nie nalezy stosowaé z innymi lekami zamerajqcm w skdadzie dekstrometorfan,

pseudoefedryne, triprolidyne lub inne leki przeczwh:stammowe

Produkt zawiera 4,58% (v/v} alkoholu: 5 ml produktu zawiera 181 mg alkohoiu co jest réwnowazine z
4,58 ml piwa i 1,91 ml wina. Moze to powodowaé szkodliwe dziatanie w przypadku choréb watroby,
alkoholizmu, padaczki, uszkodzef mézgu, w cliorobach psychicznych, a takze u kobiet w cigzy iu
dzieci. .
Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan i z tego wizgledu moze powodowaé reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu péZnego). :

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produkt stosowany jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy nasila ich dzialanie i moze
spowodowaé wystapienie zapadel, Spiaczki, wysokiej goraczki oraz podwyzszeme cisnienia t@tmczego

 krwi (patiz pkt. 4.3 i 4.4),
- Jednoczesne stosowanie produktu ACTIrin i lekéw dziatajacych hamujgco na oSrodkowy ukiad

nerwowy, lekdw przeciwcholinergicznych lub o dziataniu przeclwchohncrgxcmym moze nasilac ich

dzialanic,
Dzialanie Iekow zmnigjszajacych cisnienie krwi takich _;aic bretylium, betanidyna, guanetydyna,

debryzochma, metylodopa oraz lekéw blokujacych recepiory a- i B-adrenergiczne moze zostad
zmniejszone preez dzialanie pseudoefedryny zawartej w produkcie ACTI4rin. Réwnoczesne
podawanie produktu ACTI-trin i chinidyny moze hamowaé watrobowy metabolizm dekstrometorfanu
zawartego w produkcie, zwiekszajae jego steZenie w surowicy krwi i w zwiazku z tym mozZe nasilaé
dzialania niepozadane.

Jednoczesne stosowanie produktu ACTI-trin z lekami pobudzajacymi uklad wspéczulny, takimi jak:
leki zwezajace maczynia krwionosne bion §luzowych, tréjpiericieniowe leki przeciwdepresyjne, leki-
hamujace laknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy, moze niekiedy
powodowaé wzrost cisnienia tetniczego krwi (patrz pkt. 4.3 1 4.4).

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono badan okreslajacych faczny wplyw substancii czynnych na przebieg cigzy i z
tego powodu produktu ACTI-irin nie nalezy stosowaé u kobiet w ciazy. '
Substancje czynne produktu przenikaja do mieka kobiet karmigcych piersig 1 moga powodowaé

zwigkszenie ci$nienia krwi, zatrzymanie oddychania, nadmieme pobudzenie Jub podraznienie u
noworodkéw, dlatego nie nalezy stosowaé produktu u kobiet karmiacych piersis.

4,7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechaniczoych i obslugxwama urzadzen
mechanicznych w ruchu ' ,
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Produkt moZe zaburza¢ zdolnos$é kierowania pojazdami mechanicznymi ze wzgledu na mozliwo$é
wystapienia sennosci, zawrotow glowy. Podezas stosowania produktu ACTI {rin nie naleZy prowadmé

pojazdéw i obstugiwaé urzadzefi mechanicznych w ruchu.

‘4.8 Dzialania niepozgdane

Dzialania niepoZadane uszeregowano w zaleinosci od ukdaddéw i narzaddw oraz czgstosei

wystepowania. Czestosci wystepowania okredlono w nastgpujacy sposéb:
‘bardzo czesto (21/10), czeste (1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko

(>1f 10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (tachykardla)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko: spadek nastroju, zmeczenie, pobudzenie, zawroty glowy, zabmzema snm, sennosé,
- niepokdj, halucynacje.

Zaburzenia ukiady oddechowego, Katki piersiowe] i $rédpiersia
Bardzo rzadko: suchosé blony $luzowej jamy ustnej i nosogardzieli.

- Zaburzenia jolgdka i jelit
Bardzo rzadko: nudnos'.ci, wymioty, zaparcia lub biegunki.

Zaburzenia nerek i i drog moczowvelh

Bardzo rzadko: zatrzymanie moczu i bolesne oddawanie mocm, zwiaszeza u mgzczyzn z objawann
przerostu gruczolu krokowego. : . '

Zaburzenia skéry i thanlki godskéﬁei

' Bardzo_zzadko: wysypka ze Swiadem lub bez Swigdu, pgkrzywka.

49 Prm_dawkowanie

Objawy przedawkowania: )
sennosé, Spigezka, zawroty glowy, pobudzenie, drazliwo$é, dezorientacja, omamy wzr?kowe_l

stuchowe, zaburzenia snu, nicpokdj ruchowy, niezbomosé mchowa, drgawki, nudnosci, wymioty,
niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca (tachykardia), oslabienie, obniZone napigeie
migdniowe, suchos¢ skéry i blon $luzowych, nadeidnienie, podwyzszona temperatura ciala, trudno$ci

w oddawaniu moczu.
Postgpowanie po przedawkowaniu;

nalezy wywolaé wymioty i wykonaé phikanie Zotadka w ciagu 3 godzm po preyjeciu produktn. W
przypadku zahamowania czynnosci ofrodka oddechowego nalezy podjaé dzialanie wspomagajace
addychanie, a w przypadku drgawek podaé leki przeciwdrgawkowe. Konieczne moze byé wykonanie

cevnikowania pecherza moczowego. Wydalanic pscudoefedryny mozna przyspieszyé podajac
produkty zakwaszajace mocz lub poddajac pacjenta dializie.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczaa o kodzie ATC: R 01 BA 52; Pseudoefedryna w polaczeniach

‘Produkt ACTI-trin zawiera trzy substancje czynne: triprolidyne, psendoefedryne i dekstrometorfan.
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Triprolidyna jest lekiem przeciw}ﬁstazrﬁnowym. Odwracalnie hamuje receptor histaminowy typu HI,

‘uniemozliwiajac w ten sposob wiazanie SIQ histaminy. Stosowana jest w celu usunigcia objawdw .

obejmujacych zapalenie blony Sluzowej nosa. W skojarzeniu z pseudoefedryna hamuje odruch

kichania, zmniejsza ilodé wydzieliny z nosa i inne objawy przezigbienia.
Pseudoefedryna jest sympatykomimetykiem. Dziata na receptory a-adrenergiczne znajdujace sie w
blonie §luzowej gérnych drég oddechowych, powodnjge zwezenie naczyit. Pseudoefedryna zmniejsza
obrzgk i przekrwienie blony $luzowej nosa przez co zwigksza jego drozmo$é.

Dekstrometorfan dziata na osrodek kaszlowy w rdzeniu przedhuzonym podnoszac jego prog
wrazliwosci 1 tym samym hamujac odruch kaszlowy.

Po doustnym podaniu osobie doroslej po_fedyncze_] dawki 2,5 mg triprolidyny, poczatek dziatania

obserwuyje si¢ po 1-2 godzinach, osiagajac maksimum po 3 godzinach.

‘Dzialanie lecznicze triprolidyny utrzymuje sie do 8 godzin od podania.

Pseudoefedryna wykazuje dziatanie po ok. 30 minutach od podania, dziafanie to utrzymuje si¢ do4

" godzin,

Pojedyncza, doustna dawka 10-20 mg dekstrometorfanu wykazuje poczatek dzialania
przeciwkaszlowego w ciggu ! godziny od podania, utrzymujace si¢ do 4 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Triprolidyna podana doustnie jest dobrze wehtaniana. Osiaga maksymalne stgZzenie w osoczu po 2
godzinach. Metabolizowana jest w watrobie i wydalana z moczem w postaci mezrmcmone] w ciagn 24
godzin w ilosci 0,3%-2,3% podanej dawki.

Poczatek dziatania pseudoefedryny obserwuje sig po 15-30 minutach, a maksymalny efekt
terapeutyczny po 30-60 minutach od podania dawki doustnej. Czas dziatania wynosi 3-4 godziny.
Pseudoefedryna tylko czedciowo metabolizowana _]mt w watrobie. 55%-75% podanej dawki wydalane
jest z moczem.

Dekstrometorfan podany doustnie wehlania sie szybko z przewodu pokarmowego. Dzialanie, ktdrego
poczatek obserwuje si¢ po 15-30 min. od podania leku, utrzymuje si¢ przez okolo 5-6 godzin. W
badaniach na zwierzetach wykazano, e dekstrometorfan rozmieszczany jest w korze mozgowe;j.
Metabolizowany jest w watrobie przez izoenzym P4502D6 do akiywnego metabolitu dekstrorfanu,
nieaktywnego 3-metoksymorfinianu i morfinian-3-olu. Wydalany jest z moczem w postaci
metabolitéw. Okres péltrwania postaci niezmieniongj dekstrometorfanu wynosi 1,4-3,9 godzin, a jego

metabolitu dekstrorfanu 3,4-5,6 godzin.
5.3 Przedkliniczae dane o bezpieczensiwie

Substancje czynne produktu ACTI-trin, syrop, sa dobrze poznanymi substancjami leczniczyrai i ich

| profil bezpieczenstwa jest dobrze udokumentowany. Wyniki badafi mekhmcznych nie wskazu_;qna

znaczace zagrozenie dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekly, sodu benzoesan, metylu parahydroksybenzoesan, sacharyna sodowa, lewomentol,
wanilina, aromat ,.cola™ (substancje aromatyczne naturalne, trjacetyna E1518, etanol), barwniki
(zofcien chinolinowa, czerwieh koszenilowa, czer brylantowa), etanol 96% (v/v), woda oczyszezona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

- Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
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3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
.Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

. 6.5 Rodzaj i zawartoét opakowania

Butelka ze szkfa brunatnego zawierajaca 100 ml produktu zamknigta aluminiows lub polietylenowsa,
zakrgtka, umieszczona w pudetku tekturowym wraz z tyzeczka lub kieliszkiem do podawania lekéw.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowania i nsuwania jego pozostalosei

Brak szczegdlnych wymagas,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” 5.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 B

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10408

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

- 24.07.2004 r./12.12.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Varszawie
PPE HASCE.LER S.A Riuro W ¥
Dzist Rejestracii | Badad Klmutznysh Lekow

Speqalzstad Re;estfa ii Leléw
mer fa% aRadzymmska

5/5

e




