Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACTI-trin
(1,25 mg + 30 mg + 10 mg) / 5 ml, syrop

Triprolidini hydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani
hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest ACTI-trin i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACTI-trin
Jak stosowa¢ ACTI-trin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé ACTI-trin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN NS

1. Coto jest ACTI-triniw jakim celu si¢ go stosuje

ACTI-trin zawiera trzy substancje czynne: triprolidyne, pseudoefedryng i dekstrometorfan.
Triprolidyna w skojarzeniu z pseudoefedryng hamuje odruch kichania, zmniejsza ilo§¢ wydzieliny z
nosa i inne objawy przeziebienia.

Pseudoefedryna ponadto zmniejsza obrzek i przekrwienie btony Sluzowej nosa, przez co zwigksza jego
droznos¢.

Dekstrometorfan dziata przeciwkaszlowo.

ACTI-trin stosuje si¢ w leczeniu objawowym w stanach zapalnych gornych drog oddechowych
(grypa, przezigbienie i inne infekcje gornych drég oddechowych) przebiegajacych z kaszlem,
obrzekiem blony sluzowej nosa i wodnistym wysiekiem z nosa.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACTI-trin

Kiedy nie stosowa¢é leku ACTI-trin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- podczas leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO) (takimi jak iproniazyd, fenelzyna,
izokarboksazyd, tranylcypromina, klorgilina, selegilina, toloksaton, amiflamina, moklobemid,
lazabemid) oraz przez 2 tygodnie po odstawieniu inhibitorow MAO,;

- w astmie oskrzelowej;

- W cigzkiej niewydolnosci watroby i nerek;

- w niewydolno$ci oddechowej;

- w kaszlu z duzg iloécig wydzieliny oraz kaszlu zwigzanym z astmg oskrzelows;
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- W cigzkim nadci$nieniu,;

- W ciezkiej chorobie niedokrwiennej serca;
- w mukowiscydozie;

- U kobiet w cigzy i karmiacych piersia;

- u dzieci w wieku ponizej 7 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac syrop ACTI-trin:

- jezeli pomimo stosowania objawy utrzymuja si¢ ponad 3 dni, albo infekcja przebiega z goraczka,
boélem glowy, wysypka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

- nie nalezy przyjmowac¢ leku przed uptywem 14 dni od zaprzestania leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy (takimi jak iproniazyd, fenelzyna, izokarboksazyd, tranylcypromina,
klorgilina, selegilina, toloksaton, amiflamina, moklobemid, lazabemid);

- podczas stosowania ACTI-trin nie nalezy stosowac lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy - nasennych i uspokajajacych, pi¢ alkoholu ani spozywa¢ produktow
zawierajacych alkohol;

- upacjentow z nadczynnoS$cig tarczycy, przerostem gruczotu krokowego, jaskra, choroba serca,
podwyzszonym ci$nieniem §rodgatkowym, cukrzyca, nadci$nieniem tgtniczym.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Dzieci
Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 7 lat.

Stosowanie leku ACTI-trin u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobg watroby.

ACTI-trin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Syrop ACTI-trin stosowany jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy nasila ich dziatanie i
moze spowodowac wystapienie zapasci, Spigczki, wysokiej goraczki oraz podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi (patrz punkty: ,,Kiedy nie stosowac leku ACTI-trin” i ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Jednoczesne stosowanie syropu ACTI-trin i lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy (nasennych i uspokajajacych) oraz lekow przeciwcholinergicznych lub o dziataniu
przeciwcholinergicznym (leki rozkurczowe dzialajace na mie$nie gladkie stosowane w
czynno$ciowych zaburzeniach jelit, w obturacyjnym zapaleniu oskrzeli, astmie oskrzelowej,
bradykardii, chorobie Parkinsona) moze nasila¢ ich dzialanie.

Dziatanie lekow zmniejszajacych ci$nienie krwi takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna,
debryzochina, metylodopa oraz blokujacych receptory a- i B-adrenergiczne moze by¢ ostabione przez
dziatanie pseudoefedryny zawartej w leku ACTI-trin.

Rownoczesne podawanie syropu ACTI-trin i chinidyny moze hamowa¢ watrobowy metabolizm
dekstrometorfanu zawartego w leku, zwiekszajac jego stezenie w surowicy krwi i w zwigzku z tym
nasilajac dziatania niepozadane.

Jednoczesne stosowanie syropu ACTI-trin z innymi lekami pobudzajacymi uktad wspotczulny, takimi
jak: leki zwezajace naczynia krwionosne bton §luzowych, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
leki hamujace taknienie, leki psychotropowe o dzialaniu podobnym do amfetaminy, moze niekiedy
powodowac¢ wzrost ci$nienia tetniczego krwi (patrz punkt: ,,Kiedy nie stosowac leku ACTI-trin” i
,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Podczas stosowania leku ACTI-trin nie nalezy przyjmowac¢ innych lekow zawierajacych alkohol ani
pi¢ napojow alkoholowych.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono badan okre§lajacych taczny wptyw substancji czynnych na przebieg cigzy. Z tego
powodu leku ACTI-trin nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Substancje czynne leku przenikaja do mleka, dlatego nie nalezy stosowac leku u kobiet karmigcych
piersia.

ACTI-trin zawiera etanol

Lek zawiera 4,58% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 181 mg na dawke, co jest rownowazne 4,58 ml
piwa lub 1,91 ml wina na dawke. Jest szkodliwy dla os6b z chorobg alkoholowa. Obecno$¢ alkoholu
nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, dzieci i u 0sob z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

ACT I-trin zawiera zo6lcien chinolinowg (E 104), czerwien koszenilowg (E 120) i czern
brylantowg (E 151).
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne

ACTI-trin zawiera sodu benzoesan.
Lek moze powodowa¢ niewielkiego stopnia podraznienie skory, oczu i bton §luzowych.

ACTI-trin zawiera metylu parahydroksybenzoesan.
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

ACTI-trin zawiera maltitol ciekly.
Jesli stwierdzono wceze$niej nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyje¢ciem leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze zaburza¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami ze wzgledu na mozliwo§¢ wystgpienia sennos$ci,
zawrotow gtowy. Podczas stosowania leku ACTI-trin nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé
maszyn.

3. Jak stosowaé ACTI-trin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 10 ml syropu 3 do 4 razy na dobe, nie czgéciej niz co 6 godzin.
Dzieci od 7 do 12 lat: 5 ml syropu 3 do 4 razy na dobg, nie czgsciej niz co 6 godzin.
Do opakowania dotaczona jest tyzeczka lub kieliszek do podawania lekow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ACTI-trin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania: senno$¢, $pigczka, zawroty glowy, pobudzenie, drazliwos¢, dezorientacja,
omamy wzrokowe i stuchowe, zaburzenia snu, niepok6j ruchowy, niezborno$¢ ruchowa, drgawki,
nudnosci, wymioty, niewydolno$¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca (tachykardia), ostabienie,
obnizone napi¢cie migsniowe, suchos¢ skory i blon §luzowych, nadci$nienie, podwyzszona
temperatura ciata, trudnosci w oddawaniu moczu.
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Pominiecie zastosowania leku ACTI-trin
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):

spadek nastroju, zmegczenie, pobudzenie, zawroty glowy, zaburzenia snu, senno$¢, niepokoj,
halucynacje, zaburzenia rytmu serca (tachykardia), nudnosci, wymioty, zaparcia lub biegunki, sucho$¢
btony $luzowej jamy ustnej i nosogardzieli, zatrzymanie moczu i bolesne oddawanie moczu
(zwlaszcza u mezczyzn z objawami przerostu gruczolu krokowego), wysypka ze $wigdem lub bez
$wigdu, pokrzywka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé ACTI-trin

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ACTI-trin

- Substancjami czynnymi leku sg tripolidyna, pseudoefedryna i dekstrometrofan.

5 ml syropu zawiera: 1,25 mg chlorowodorku triprolidyny, 30 mg chlorowodorku pseudoefedryny i 10
mg bromowodorku dekstrometorfanu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: maltitol ciekly, sodu benzoesan, metylu

4/5


mailto:ndl@urpl.gov.pl

parahydroksybenzoesan, sacharyna sodowa, lewomentol, wanilina, substancja poprawiajaca smak i
zapach ,,cola” (substancje aromatyczne naturalne, triacetyna, etanol), zotcien chinolinowa (E 104),
czerwien koszenilowa (E 120), czern brylantowa (E 151), etanol 96% (v/v), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek ACTI-trin i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ syropu, opakowanego w butelke ze szkta brunatnego z aluminiowa lub polietylenowsg
zakretka w tekturowym pudetku wraz z tyzeczka lub kieliszkiem do podawania lekow.

1 butelka po 100 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2014-10-16
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