CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 1,25 mg triprolidyny chlorowodorku (Triprolidini hydrochloridum), 30 mg
pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum) i 10 mg dekstrometorfanu
bromowodorku (Dextromethorphani hydrobromidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan (6,05 mg w 5 ml), etanol
(181,51 mg w 5 ml), maltitol ciekty, sodu benzoesan (3,02 mg w 5 ml).

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 goérych drog oddechowych (grypa, przezigbienie i inne
infekcje gornych drog oddechowych) przebiegajacych z kaszlem, obrzekiem btony sluzowej nosa
i wodnistym wysi¢kiem z nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat: 10 ml syropu 3 do 4 razy na dobeg, nie czgéciej niz co 6 godzin.
Dzieci od 7 do 12 lat: 5 ml syropu 3 do 4 razy na dobg, nie czg¢Sciej niz co 6 godzin.

Do opakowania dotaczona jest tyzeczka lub kieliszek do podawania lekow.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Roéwnoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO) oraz przez 2 tygodnie po
odstawieniu inhibitorow MAO.

Astma oskrzelowa.

Ciezka niewydolno$¢ watroby

Cigzka ostra lub przewlekta choroba nerek lub niewydolno$¢ nerek.

Niewydolno$¢ oddechowa lub ryzyko jej wystapienia.

Kaszel z duzg ilo$cia wydzieliny oraz kaszel zwigzany z astma oskrzelows.

Cigzkie nadcisnienie tetnicze lub niekontrolowane nadci$nienie tetnicze.

Cigzka choroba niedokrwienna serca.

Mukowiscydoza.
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Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy i karmigcych piersig oraz u dzieci w wieku
ponizej 7 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli pomimo stosowania produktu objawy utrzymuja si¢ ponad 3 dni, albo infekcja przebiega
z goraczka, bolem gltowy, wysypka, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
zastosowania odpowiedniego leczenia.

Nie nalezy przyjmowac¢ produktu przed uptywem 14 dni od zaprzestania leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAO).

Podczas stosowania produktu ACTI-trin nie nalezy stosowac lekéw dziatajacych hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy - nasennych i uspokajajacych, pi¢ alkoholu ani spozywac produktow
zawierajacych alkohol.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nadczynnoscig tarczycy, przerostem gruczotu
krokowego, jaskra, choroba serca, podwyzszonym cisnieniem §rodgatkowym, cukrzyca,
nadci$nieniem tetniczym, chorobg watroby.

Produktu ACTI-trin nie nalezy stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi w sktadzie dekstrometorfan,
pseudoefedryne, triprolidyne lub inne $rodki przeciwhistaminowe.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca si¢
zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych oséb
dorostych, jak rowniez u pacjentow, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogdlnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentdéw ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow
jednoczesnie stosujgcych inhibitory CYP2D6 moga wystepowaé wzmozone i (lub) dtugoterminowe
skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow

Z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Zespot serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekow o dziataniu serotoninergicznym, takich
jak leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki oslabiajace metabolizm
serotoniny [w tym inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)] oraz inhibitory CYP2D6,
odnotowano dziatanie serotoninergiczne, w tym wystapienie mogacego zagraza¢ zyciu zespotu
serotoninowego.

Zespodt serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno§¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-migéniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystapienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie produktem ACTI-
trin.

Zesp6t tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) i
zespOt odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS)

Zgtaszano przypadki PRES 1 RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryne
(patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentow z cigzkim lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym lub z cigzka ostrg lub przewlekla choroba nerek/niewydolnos$cia nerek (patrz
punkt 4.3).

Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystgpig nastgpujace objawy: nagly, silny bol gtowy lub piorunujacy bol gtowy, nudnosci, wymioty,
splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszo$¢ zgtoszonych przypadkéw PRES i RCVS
ustapita po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Dzieci
W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystgpi¢ ciezkie dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Nalezy doradzi¢ opiekunom, aby nie podawali dawki wigkszej niz zalecana.
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Produkt zawiera maltitol ciekty, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Produkt zawiera 4,58% (v/v) alkoholu: 5 ml produktu zawiera 181 mg alkoholu, co jest rownowazne
z 4,58 ml piwa lub 1,91 ml wina. Moze to powodowac¢ szkodliwe dziatanie w przypadku chorob
watroby, alkoholizmu, padaczki, uszkodzen mézgu, w chorobach psychicznych, a takze u dzieci.
Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan i moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poéznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt stosowany jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy nasila ich dziatanie i moze
spowodowac wystapienie zapasci, §piaczki, wysokiej goraczki oraz podwyzszenie ci$nienia tgtniczego
krwi (patrz punkt. 4.3 i 4.4).

Jednoczesne stosowanie produktu ACTI-trin i lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy, lekow przeciwcholinergicznych lub o dziataniu przeciwcholinergicznym moze nasila¢ ich
dziatanie.

Dziatanie lekéw zmniejszajacych ci$nienie krwi takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna,
debryzochina, metylodopa oraz lekéw blokujgcych receptory a- i B-adrenergiczne moze by¢ ostabione
przez dziatanie pseudoefedryny zawartej w produkcie ACTI-trin. Réwnoczesne podawanie produktu
ACTI-trin i chinidyny moze hamowaé watrobowy metabolizm dekstrometorfanu zawartego

w produkcie, zwigkszajac jego stezenie w surowicy krwi i w zwigzku z tym moze nasila¢ dziatania
niepozadane.

Jednoczesne stosowanie produktu ACTI-trin z lekami pobudzajacymi uktad wspotczulny, takimi jak:
leki zwezajace naczynia krwiono$ne bton §luzowych, trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
hamujace taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy, moze niekiedy
powodowac¢ wzrost ci$nienia t¢tniczego krwi (patrz punkt. 4.3 i 4.4).

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwickszaé
stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz prawidlowy.
Zwigksza to ryzyko wystepowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji,
drzenia, bezsennosci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do
silnych inhibitor6w enzymu CYP2D6 naleza fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina.

W przypadku jednoczesnego stosowania z chinidyng stezenie dekstrometorfanu w osoczu moze
wzrosng¢ nawet 20-krotnie, co zwigksza ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wptyw na
metabolizm dekstrometorfanu wywotuja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina,
bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznosci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze okazaé si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania tacznie substancji czynnych

u kobiet w okresie cigzy.
ACTI-trin nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Substancje czynne przenikaja do mleka ludzkiego i stwierdzono ich wpltyw na organizm noworodkéw
karmionych piersig przez kobiety, ktore przyjmowaty lek.

Substancje te moga powodowac zwigkszenie ci$nienia krwi, zatrzymanie oddychania, nadmierne
pobudzenie lub podraznienie u noworodkow.

Podczas leczenia produktem ACTI-trin nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt moze zaburza¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
sennosci i (lub) zawrotow gtowy. Podczas stosowania produktu ACTI-trin nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (tachykardia).

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Bardzo rzadko: spadek nastroju, zmeczenie, pobudzenie, zawroty gtowy, zaburzenia snu, sennos¢,
niepokdj, halucynacije.

Czesto$¢ nieznana: zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) (patrz punkt 4.4), zespot
odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bardzo rzadko: sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej i nosogardzieli.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Bardzo rzadko: nudnos$ci, wymioty, zaparcia lub biegunki.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: zatrzymanie moczu i bolesne oddawanie moczu, zwlaszcza u mezczyzn z objawami
przerostu gruczotu krokowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: wysypka ze swiadem lub bez §wiadu, pokrzywka.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudno$ciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennoscig, ostlupieniem, oczoplgsem, kardiotoksycznoscig (tachykardia,
nieprawidlowe EKG z wydluzeniem odstgpu QTc), ataksja, psychozg toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwos$cia.

W razie duzego przedawkowania mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy: $pigczka, depresja oddechowa,
drgawki.
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Inne objawy przedawkowania: zawroty gtowy, drazliwos¢, dezorientacja, omamy stuchowe,
zaburzenia snu, niepokoj ruchowy, ostabienie, obnizone napi¢cie mig$niowe, suchos¢ skory i bton
sluzowych, nadcisnienie, podwyzszona temperatura ciata, trudnosci w oddawaniu moczu.

Leczenie

- Nalezy wywola¢ wymioty i wykona¢ ptukanie zotadka w ciggu 3 godzin po przyjeciu produktu.
W przypadku zahamowania czynno$ci o$rodka oddechowego nalezy podja¢ dziatanie
wspomagajace oddychanie, a w przypadku drgawek poda¢ leki przeciwdrgawkowe. Konieczne
moze by¢ wykonanie cewnikowania pecherza moczowego. Wydalanie pseudoefedryny mozna
przyspieszy¢ podajac leki zakwaszajace mocz lub poddajac pacjenta dializie.

- Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke dekstrometorfanu w ciagu
poprzedniej godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

- U pacjentow, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystgpito u nich uspokojenie lub $pigczka,
mozna rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu
przedawkowania opioidéw. Jesli wystapia drgawki, mozna zastosowa¢ benzodiazepiny,

a w razie wystgpienia hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny
i zewnetrzne ochtadzanie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pseudoefedryna w potaczeniach; kod ATC: RO1BA52

Produkt leczniczy zawiera trzy substancje czynne: triprolidyne, pseudoefedryne i dekstrometorfan.
Triprolidyna jest lekiem przeciwhistaminowym. Odwracalnie hamuje receptor histaminowy typu Hj,
uniemozliwiajac w ten sposob wigzanie si¢ z nim histaminy. Stosowana jest w celu usunigcia
objawow obejmujacych zapalenie blony sluzowej nosa. W skojarzeniu z pseudoefedryna hamuje
odruch kichania, zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa i inne objawy przezi¢bienia.
Pseudoefedryna jest sympatykomimetykiem. Dziatajac na receptory o-adrenergiczne powoduje
obkurczenie naczyn krwionosnych btony sluzowej gornych droég oddechowych. Pseudoefedryna
zmniejsza obrzek i przekrwienie btony §luzowej nosa, przez co zwigksza jego droznosc.
Dekstrometorfan dziata na o$rodek kaszlowy w rdzeniu przedtuzonym podnoszac jego prog
wrazliwos$ci 1 tym samym hamujac odruch kaszlowy.

Po podaniu doustnym osobie dorostej pojedynczej dawki 2,5 mg triprolidyny, poczatek dziatania
obserwuje si¢ po 1-2 godzinach, zas maksimum po 3 godzinach.

Dziatanie lecznicze triprolidyny utrzymuje si¢ do 8 godzin od podania.

Pseudoefedryna wykazuje dziatanie po ok. 30 minutach od podania; dziatanie to utrzymuje si¢ do
4 godzin.

Pojedyncza, doustna dawka 10-20 mg dekstrometorfanu zaczyna dziata¢ przeciwkaszlowo w ciggu
1 godziny od podania; dziatanie to utrzymuje si¢ do 4 godzin.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Triprolidyna podana doustnie dobrze si¢ wchiania. Osigga maksymalne stezenie w osoczu po

2 godzinach. Metabolizowana jest w watrobie i wydalana z moczem w postaci niezmienionej w ciagu
24 godzin w ilosci 0,3%-2,3% podanej dawki.

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

Dekstrometorfan podany doustnie wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Dziatanie, ktorego
poczatek obserwuje sie po 15-30 min. od podania leku, utrzymuje si¢ przez okoto 5-6 godzin.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze dekstrometorfan rozmieszczany jest w korze moézgowe;j.
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Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przej$cia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYD2D6) jest
glownym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikéw ludzkich.
Przypuszcza sig, Ze istniejg odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wptywa na
wysoce zréznicowang farmakokinetyke u pacjentow. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz

z trzema jego demetylowanymi metabolitami morfinanowymi — dekstrorfanem (znanym réwniez jako
3-hydroksy-N-metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem — zidentyfikowano
w moczu jako produkty sprzezone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldwnym metabolitem.

U niektorych osob metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

Wydalany jest z moczem w postaci metabolitow. Okres pottrwania postaci niezmienionej
dekstrometorfanu wynosi 1,4-3,9 godzin, a jego metabolitu dekstrorfanu 3,4-5,6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Substancje czynne produktu ACTI-trin, syrop, sa dobrze poznanymi substancjami leczniczymi i ich

profil bezpieczenstwa jest dobrze udokumentowany. Wyniki badan nieklinicznych nie wskazuja na
znaczace zagrozenie dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty

Sodu benzoesan

Metylu parahydroksybenzoesan

Sacharyna sodowa

Lewomentol

Wanilina

Substancja poprawiajgca smak i zapach ,,cola” (substancje aromatyczne naturalne, triacetyna, etanol)

Etanol 96% (v/v)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z aluminiowa lub polietylenowa zakretka w tekturowym pudetku wraz
z tyzeczka lub kieliszkiem do podawania lekow.

1 butelka po 100 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania
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Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (71) 352 95 22
fax. (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10408

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 lipca 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 pazdziernika 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.04.2024 r.
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