KULLANMA TALIMATI

ACTIDEM Oksiiriik Surubu
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Bir 6lgek (5 ml’de) 1.25 mg triprolidin HCI, 30 mg psédoefedrin HC1 ve 10 mg
dekstrometorfan HBr igerir.

Yardimct maddeler: Sorbitol ¢ozeltisi, sukroz, sodyum benzoat, metil paraben, ponceau 4R,
alkol, bogiirtlen aromasi, mentol, vanilya aromasi, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTIDEM nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ACTIDEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTIDEM nasu kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACTIDEM’in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ACTIDEM nedir ve ne i¢in kullamilir?

ACTIDEM, oksiiriik ve soguk alginligi ilaglari adi verilen gruba dahil, berrak, kirmizi renkli,
bogiirtlen tadinda bir suruptur, 150 ml’lik cam siselerde bulunmaktadir.

ACTIDEM oksiirtik 6nleyen, list solunum yolunda bulunan damarlardaki dolgunlugu azaltan
ve histaminin (doku harabiyetinde ortaya c¢ikan ve damarlar1 genisleten bir madde) etkisini
gideren bir ilagtir. Ust solunum yollar1 hastaliklarinda (alerjik nezle, alerjik olmayan siirekli
nezle, oksiirlik gibi) belirtilerin rahatlatilmas1 amaciyla kullanilir.

2. ACTIDEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACTIDEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddelere, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara karsi alerjiniz
varsa,
e Yiiksek tansiyon ve kalp hastaliginiz varsa,
e Kalp damar hastaliginiz varsa,




Monoamino Oksidaz Inhibitorleri (MAOI-bir cesit antidepresan ) adi verilen ilag
grubuna ait ilaglar aliyorsaniz veya 2 hafta 6ncesine kadar aldinizsa,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Solunum yetmezliginiz varsa,

Kronik ve devamli dkstirigiiniiz varsa,

Sigara i¢iyorsaniz,

Astim veya amfizem (doku veya organlarda asir1 hava birikmesi) gibi hastaliginiz
varsa veya asiri salgi goriilen oksiiriigiiniiz varsa,

Sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar (burun tikanikligin1 gideren), istah bastiricilar
ve amfetamin (bir ¢esit uyarici) benzeri ilaglar) adi verilen gruba dahil bagka ilaglar
kullaniyorsaniz,

Baska bir oksiiriik ve soguk alginligi ilaci kullaniyorsaniz,

Furazolidon igerikli ila¢ kullaniyorsaniz,

12 yasindan kiiciik cocuklarda kullanmayniz.

ACTIDEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Kalp hastaliginiz varsa,

Seker hastaliginiz varsa,

Yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa,

Prostat biiylimeniz varsa,

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezliginiz ve bobrek yetmezliginiz varsa, 6zellikle
bu hastaliklara eslik eden kalp damar hastaliginiz varsa,
G0z tansiyonunuz varsa,

Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Alkol aliyorsaniz,

60 yas iizerindeyseniz dikkatli kullaniniz.

5 giinden daha uzun stire kullanmayiniz.

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

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

ACTIDEM in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ACTIDEM kullandiginiz sirada alkol almayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Hamilelik sirasinda hekim tarafindan tavsiye edilmeden kullanilmamalidir.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde kullanilmamalidir.



Arac¢ ve makine kullanim
ACTIDEM uykulu hissetmenize ve dikkat eksikligine yol agabilir, bu nedenle herhangi bir
ara¢ gereci veya makineyi kullanmayiniz ve tehlikeli olabilecek etkinliklere katilmayiniz.

ACTIDEMin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ACTIDEM sorbitol ve sukroz i¢cermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransimizin oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

ACTIDEM her dozunda 0.25 ml etanol (alkol) igerir.

Metilhidroksibenzoat (E218) igerigi nedeniyle bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

ACTIDEM her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani buna bagl
herhangi bir yan etki beklenmez.

Renklendirici olarak kullanilan Ponceau 4R, alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ACTIDEM'in burun tikanikligin1 giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar, sedatifler ve bazi sinir sistemi
uyarict ilaglar veya Monoamino oksidaz inhibitorleri (psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde
kullanilir) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir.

ACTIDEM,psédoefedrin igermesinden dolay:, bretilyum (kalp ritim bozuklugu olan
hastalarda kullanilir), betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa (hipertansiyonu olan
hastalarda kullanilir) ve Dbeta-adrenerjik blokerler ( hipertansiyon, gogiis agrisi, ritim
bozuklugu, migren, kalp yetmezligi ve anksiyete bozuklugu olan hastalarda kullanilir) gibi
ilaglarla birlikte alindiginda bu ilaglarin etkisini kismen tersine ¢evirebilir.

ACTIDEM sakinlestirici ilaglarla kullanilmalidir.

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

3. ACTIDEM nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskin ve 12 yag ve iizeri ¢cocuklarda: Giinde 3 veya 4 kez 2 6l¢ek (10 ml) alinir.

Maksimum giinliik doz 40 mI’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
ACTIDEM agizdan alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanimi:
Normal yetiskin dozu uygulanir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa 6zellikle beraberinde kalp ve damarlarla
ilgili bir hastalik sikayetiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACTIDEM kullandiysamiz

Asirt dozda alindiginda, tavsiye edilen dozlarda goriilen yan etkilerle birlikte halsizlik, bas
dénmesi, goziin istemsiz, hizli ve ritmik hareketleri, goz titremesi, ataksi (hareket kontroliinde
zorluga bagl yiirime bozuklugu), giicsiizliik, kaslarin gerginligini yitirmesi, solunum
yetmezligi, deri ve mukoz membranlarin kurumasi (agiz ve burun ici, mide bagirsak, vajina
ve akciger alanlarmi doseyen zarin kurumasi), ates yiikselmesi, hiperaktivite (asir
hareketlilik), titreme, kasilmalar, duyarlilik, huzursuzluk, c¢arpinti ve yiiksek tansiyon
gortilebilir.

ACTIDEM ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACTIDEM kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ACTIDEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ACTIDEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Siklik siniflandirmasi agagidaki 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 yan etkiler

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

Yaygin olmayan: Tutarsiz agir1 davranig (ajitasyon), huzursuzluk, idrar yapmada giicliik
(diziir1), idrar yapamama (iiriner retansiyon)

Seyrek: Varsanmi (6zellikle ¢ocuklarda), kalbin atim sayisinda artis (tasikardi),

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



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, bulant1 dahil mide-bagirsak kanali bozukluklari, akciger brons
salgilarinda kivam artisi, bulanik gérme, asir1 uyarilma (artan enerji,
asabiyet, huzursuzluk), biling bulanikligi (konflizyon), kabus gorme,
haliisinasyon (varsant).

Dekstrometorfan bagh gelisen yan etkiler

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik, mide-bagirsak yolu bozukluklari, bulanti, kusma,
hazimsizlik

Asagidaki yan etkiler {irlin pazara verildikten sonra gozlenmistir ve sayisi bilinmeyen bir
popiilasyondan elde edildiginden sikligi bilinmemekle birlikte ¢ok seyrek goriilecekleri
tahmin edilmektedir.

Cok seyrek: Serotonin sendromu (belirtileri: suur degisikligi, uykusuzluk, kas
segirmesi, hiperrefleksi (diz kapaginin atmasi), terleme, titreme, sallanti
ve yiiksek tansiyon), alerjik reaksiyonlar (dokiintli, kurdesen, ciltte
odem)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi“ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ACTIDEM’in saklanmasi

ACTIDEM'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin  altindaki oda sicakhiginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz. Buzdolabinda
saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajindaki son kullanma tarthinden sonra ACTIDEM’1 kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytlikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza
B Blok 34394 1. Levent/istanbul

Uretici: Abdi Ibrahim flag Sanayi Tic. A.S. Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmistir.



