R

* iclus [accidenti cerebrovascolari) - -

*  afiocco cardiaco, ridotic apporto di sangue al cuore che pud causare fastidio o dolore a livello di
forace, collo, schiena, mandibola, spalle o braccia {noto come anginal;
grave mal di testa, confusione, convulsioni, disturbi visivi (Vedere paragrafo 2 “Awertenze ¢ precauzioni’).

¢ infiammazione del colon a ¢ausa di insufficiente offlusso di sangue {colite Ischemica) {Vedere
paragrafo 2 “Avverlenze e precauzioni”}.

*|insorgenza improwisa di febbre, arrossamenio della pelle o di numerose piccole pustole {possibili
sintomi i Pustolosi esaniematica generalizzata acuia — AGEP] pud veriticarsi entro i primi due giomi di
fraftamento con ACTIFED. . S

Smetta di usare ACTIFED se sviluppa quest sinfomi & coniati il medico e/o chieda immediatamente
assistenza medica

Effetti indesiderati nei bambini e negli adolescenti

*  iperafiivitd psicomotoria che si manifesta con eccessiva atfivitd moforia come camminare avanti
indietro, non riuscire a stare fermi do sedufi, essere irrequiet, forcersi le mani, maonipolare -
incessantemente vestifi o aliri oggetti, Tale effetio indesigeralo si verifica malio raramente.

Segnalazione degli effetti indesiderati :

Se manifesta un qualsiasi effelfo indesideraio, compresi quelli non elencati in questo foglio, i rivolga al medico o al
farmacista, Let pud inolire segnalare gli effefii indesidercii diretiamente iramite i sistema nazionale di segralazione
allindirizzo hitps: / /www.aila.gov.it/ content/ segnalazioniteazioniawerse

Segnalando gli effetii indesiderati lef pud contribuire a fomire maggior informazioni sulla sicurezza di

questo medicinale.
5. Come conservare ACTIFED

Tenere questo medicinale fuori dalla visia e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che & riportata sulla confezione. La data di
scadenza si riferisce all'ulimo giomo di quel mese.

ACTIFED sciroppo: conservare queste medicinale af riparo della luce.
ACTIFED compresse: conservare a femperatura non superiore a 25°C ed in luogo asciufto.

Non getti alcun medicinale nell'acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non ufilizza piv. Questo diuterd a proleggere 'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene ACTIFED compresse
| principi affivi sono: triprolidina cloridralo e pseudoefedrina cloridrato.

Gli altri componenti sono: lafiosio, amido di mais, povidone, magnesio stearato.

Cosa contiene ACTIFED sciroppo

| principi attivi sono: triproliding cloridrato e pseudoefedrina cloridrato.

Cli altri componenti sono: glicerolo, saccarosio, metile paraidrossibenzoato, sodio benzoato, giallo
chinolina {E104), giallo tramonto {E110), acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di ACTIFED e contenuto della confezione
ACTIFED compresse & disponibile in confezioni da 12 compresse.
ACTIFED sciroppo & disponibile in flacone da 100 mi, con misurino dosatore con tacche @ 5 e 10 ml.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Johnson & Johnson S.p.A.; Via Ardeatina km 23,500 - 00071 Santa Palomba - Pomezia {(Roma)

Produtiore -
ACTIFED compresse: Janssen-Cilag, Domaine de Maigremont F27100 Val de Revil, Francia

ACTIFED sciroppo: Famar Orléans — 5, Avenue de Concyr — 45071 Orléans Cedex 2 (Francial
Questo foglio illustrativo & stato aggiornate il Dicembre 2019

Informazioni dettagliate ed aggiornate su questo medicinale sono disponibili scansionando il
Codice GR presente sulla contezione esterna con uno smarfphone. le informazioni sone inclire
disponibili sulla Banca Dati Farmaci dell'Agenzia Haliana del Farmace

{htips;/ /farmaci.agenziafarmaco.gov. it/bancadatifarmaci/).

360148F

N chfed B

Foglio illustrativo: informazioni per il paziente -

360148F

ACTIFED 2,5 mg + 60 mg compresse
ACTIFED 2,5 mg/10 ml + 60 mg/10 mt sciroppo.

Triproliding cloridrato; Pseudoefedrina cloridrato

Legga aftentaniente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché
confiene importanti informazioni per lei.
Prenda quesfo medicinale sempre come esattamente descrifio in quesfo foglio o come il medico o 1
farmacista le ha detto di fare. . '
- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.
- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.
Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderai, ira cui effefti non elencati in quesfo foglio, st
rivolga al medico o al farmacista o all‘infermiere. Vedere paragrafo 4.
Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se notd un peggioramento dei sinfomi
dopo 7 giomi di traftamento.

Contenuto di questo foglio:

1. Che cos'é ACIIFED e a cosa serve

2. Cosa deve sapere prima di prendere ACTIFED

3. Come prendere ACTIFED -

4, Possibifi)effeﬁi indesiderati ‘

5. Come conservare ACTIFED e
6. Contenuto della confezione e dlire informazioni .

1. Che cos’é ACTIFED e a cosa serve

ACTIFED confiene pseudoefedrina cloridrato, un decongestionante della mucosa nasale e tiprolidina
cloridrato, un antistaminico che riduce le secrezioni del naso. ‘ -

ACTIFED & un medicinale utilizzato per if sollievo dai sinfomi della congestione nasale, dovuti al raffreddore.
Si rivolga al medico se non si sente meglio o se si senfe peggio dopo 7 giomi di iratiamento. :

2. Cosa deve sapere prima di prendere ACTIFED

Non usi ACTIFED:

¢ se & dllergico ai principi atfivi 0 ad uno qualsiasi degli alii componenti di ‘questo medicinale [elencai
al paragrafo 6}; - :

* se ﬁo avuto una reazione allergica od dltri anfistaminici; -~ - - -

¢ se sta assumendo o se ha assunto nelle ultime 2 seftimane inibitori delle monoaminossidasi [IMAQ)-
farmaci per la depressione, perché |'vso di questi farmaci con ACTIFED pud causare un aumento
della pressione del sangue; W T S

* se sta assumendo farmaci ufilizzat per problemi respirator], ad esempio farmaci per ftaftare I'asma,
perché ['uso di quesfi farmaci con ACTIFED pud causare un-aumento defla pressione del sangue;

*  se ha problemi al cuore;

¢ se soffre di pressione alia del sangue (ipertensione);

¢ seéin gravidanza o sie allatiando con latte matemo; : ' .

¢ se soffre di glaucoma {oumento della pressione dell'occhio con possibile pegcgliorumento della vista;

* " se ha un resfringimento [stenosi} dello stomaco o dellintestino, della vescica, dell'uretra o degli ureferi;

¢ se ld sua firoide funziona di piv (ipertiroidismo); - o :

* se ha una prostata con volume aumeniaio (ipertrcfia prostatica, che causa problemt quali difficolis ad
urinare o bisogno di urinare spessol; P ‘ .

e se soffre di epilessic; :

* se ha il diabefe;

® se ha meno di 12 anni di efd.

Avvertenze e precauzioni -

Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere ACTIFED se:

*  ha problemi respiratori enfisema o bronchite cronica o asma bronchiale acuta o cronica;

“



2.
ha gravi problemi al fegato; : .
ha ridofta funzionalita rendle; -
& anziano, poiché ha una maggiore probabiliid di sviluppare eventi awersi a quesio medicinale;
ha un'infolleranza ad alcuni zuccheri {vedere "Eccipienti con effelti indesiderati nofi”).

Contatti il medico se 'uso di ACTIFED non migliora i suoi sintomi, se i suci sintomi peggiorano o se
compaiono nuovi sinfomi, se compare febbre alta o nota aliri effetfi indesiderati.
Interrompa |'uso di ACTIFED e s rivolga al medico se manifesic:
* improwvisi gravi mal di festa, nausea, vomito, confusione, convulsioni, disturbi visivi;
con ACTIFED possono verificarsi gravi mal di testa improwisi, nausea, vomito, confusione,
convulsioni, disturbi visivi, sintomi di encefalopatia posteriore reversibile {(PRES/RCVS).
*  un improwiso dolore addominale, presenza di sangue nelle feci:
con ACTIFED possono verificarsi improwiso dolore addeminale o sanguinamento reftale a causa di
un’ infiammazione del colon {colite ischemica, : :
*  un erffema generalizzato febbile associato a pustole: - :
reczioni cuianee gravi come la pustolosi esantematica acuta e generalizzata (AGER) sono state riporiate con
prodotli contenenti pseudoefedrina. Quasta eruzione pustolosa acuta pud verificarsi entro 1 primi 2 giomi di
irattamento, con febbre e numerose, piccole pustole, per lo pid non follicolari, derivant da un erifema |
edematoso molio diffuso e localizzate principalmente sulle pieghe culanee, sul ironco e sugli arif superiori,
Se monifesta uno di questi sinfomi, interrompa l'uso di ACTIFED e contatii il medico o chieda
immediatamente assistenza medica [vedere sezione “4. Possibili effefli indesiderati”).

Altri medicinali e ACTIFED
informi il medico o il farmacisia se sia assumendo, ha receniemente assunto o poirebbe assumere qualsiasi
aliro medicindle.

Non vsi ACTIFED se sta assumendo:

* farmaci per la depressione inibitori delle monoaminossidasi (IMAO} o li ha assunii nelle ulfime 2
seflimane, poiché pud causare un aumento, anche brusco, della pressione del sangue;

*  farmaci utilizzati per problemi respiratori, ad esempio per trattare 'asma poiché pud causare un
aumento, anche Erusco, della pressione del sangue;

* farmaci anficolinergici, usali ad esempio per inconiinenza urinaria, per il Parkinson o per i disturbi
dello stomaco o dellintestino;

¢ farmaci che ritardano la coagulazione del sangue {anficoagulanti;

farmaci usafi per ridurre la pressione alia del sangue [antiipertensivi), come ad esempio mefildopa,

alfa e beta bloccanti, debrisoching, guanetiding, betanidina e breilio;

farmaci confro la depressione chiamati anfidepressivi iriciclici;

farmaci ipnotici, sedativi o tranquillanti; .

altri farmaci che riducono la congestione del naso;

farmaci che causano una diminuzione dell‘appetito ed un abbassamento de| peso del corpo

lanoressizzanti ed amfetaminosimili); -

= anfiblofici che causano problemi all orecchio;

¢ furazolidone, un antibiotico. :

1)

ACTIFED e alcol
Non beva alcol se sta usando ACTIFED poiché cid potrebbe interferire con il suo tratiamento e/
aumentare Il rischio di effetii indesiderati, come ad esempio la sonnolenza,

Gravidanza e daflattamento . . .
Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetia o sto pianificando una gravidanza, o se sta allattando con latte
materno chieda consiglio al medico o ol farmacista prima di prendere questo medicinale.

Non usi ACTIFED se & in gravidanza o se sta allaftando con latte materno. -

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari .
ACTIFED pud causare sonnolenza. Si assicuri di non soffrire di questo effetto indesiderato, prima di
meilersi alla guida di veiceli o di usare macchinari.

ACTIFED sciroppo contiene: . ,

¢ saccaroslo. Se il medico le ha diagnosticato una infolleranza ad dlcun! zueched, lo contalt prima di
prendere questo médicinale; - , . . .

*  metil paraidrossibenzoato. Pud causare reazioni allergiche {anche ritardate);

* giallo ramonfo (E110). Pud causare reazioni allergiche.

ACTIFED compresse contiene:
e latiosio. Se il medico le ha diagnosiicato una intolleranza ad alcuni zuecher, lo contatii prima di
prendere questo medicinale.

Per chi svolge atfivitd sporfiva: f'uso del farmaco senza necessita terapeutica costituisce doping e pud
determinare comunque posilivitd o test antidoping. - ’

-3.

3. Come prendere ACTIFED N N < e

. i - [ e . - Buoolos mopu s -
Prenda questo medicinale seguendo sempre esciiamente quanto riporiato in questo foglio o le istruzion! del
medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmagista.

¢ Non superi le dost consigliate.
*  Assuma ACTIFED compressg con un po’ d'acqua.
¢ Assuma ACTIFED sciroppo ufilizzando il misurino dosatore con tacche @ 5 & 10 ml.

Bambini con meno di 12 anni di eta
ACTIFED non deve essere uiilizzato nei bambini con meno di 12 anni di etd.

Adulti e bambini con pid di-#2 anni di etd

una compressa o una dose da 10 ml di sciroppo'2 - 3 volte ol giorno.

Se prende pid ACTIFED di quanto deve, pud nofare: o :

* sonnolenza, sonno profondo {letargia), depressione respiratoricr, pressione alfa [ipertensione), aumento
della temperatura corporea (ipertermia), dilatazione derl)e pupille {midriasi}, rossore, febbre, bocea
secca, ritenzione urinaria, ridofta molilitd intestinale [borborigmi ridotti), aumento della frequenza del.
batlito cardiaco {iachicardia), pressione bassa (ipotensione), nausea, vomito, agitazione, stato
confusionale, allucinazioni, psicosi, convulsioni, disturbi del batfito cardiaco [aritmiel;

* | pazienti che soffrono di agitazione prolungaia, coma, o crisi epileftiche possono raramente
manifestare grave sofferenza muscolare {rabdomiolisi) e ridotta funziondlita rendle (insufficienza renale};

* Insonnia, irritabilits, ansia, percezione del battifo cardiaco (palpitazioni), riduzione della frequenza
del baiifo cardiaco {bradicardia);

¢ emorragia intracerebrale, infarto del miocardio, riduzione dei fivelll di calcio nel sangue {ipocaliemial,
infarto intestinale. . et L

*  Nei bambini possono insorgere iremori, insonnia, iperattivitd e convulsioni e sonnolenza.

Se prende una dose elevata di ACTIFED awerta immediaiamente il medico o si rivolga al pit vicino ospeddle.
Conservi questo medicinale fuori dalla poriata dei bambini. In caso di sovradosaggio, chieda aiute df
medico o contatii subito un centro anfivelent, -

Se dimentica di prendere ACTIFED
Non prenda una dose doppia per compensare la dimeniicanzo della dose. -~ -

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo medicingle, si rivolge al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come iulti i medicinali, questo medicinale pud causare effefii indesiderati sebbene non iuite le persone |i
manifestino. ' .

Effetti indesiderati comuni [possono inferessare fino a 1 persona su 10}
*  bocca secea, naused; ’
s capogiri, difficolid ad addormentarsi (insonnia) e nervosismo.

Effetti indesiderati molto rari {possono inferessare fino a 1 persona su 10.000)

*  ansig, umore euforico, allucinazione anche visiva, irequietezza;, .

*  mal di festa, dlterazioni della sensibilitt {parestesial, iperattivitd psicomoteria, sonnolenza, tremori ai muscoli;

* dlterazioni del ritmo del cuore {aritmia, extrasistoli), percezione de! battito del cuore {palpitazioni],
aumenio dei batiiti del cucre ftachicardial; - : S

debolezza [astenial); .

sanguinamento dal naso {epistassil; '

vomito, disturbi delfo stomaco e dell'intestino;

prurito, eruzione cutanea, orficaric; : s - : .

grave eruzione defla pelle caratierizzata dalla formazione di pustole (pusiolosi esantematica acuta

generalizzata [AGEP) (Vedere paragrafo 2 “Awvertenze e precauzioni”)*;

gonfiore del viso, degli occhi, delle labbra e defla gola con possibili difficolié a respirare {angicedemal;

difficoltts nell'emissione delle urine {disuria), ritenzione delle urine; | .

aumento della pressione del sangue;

reazioni allergiche (ipersensibilitd).

Aliri Effetti indesiderati con la frequenza non nota |la frequenza non pud essere definita sulla
bose dei dati disponibili} ‘ :
reazioni della pefle dopo esposizione dlla luce ffotosensibilitd);
addensamento delle sscrezioni dei bronchi;

diarreq;

dlterazione di aleuni valori nel sangue; :

abbassamento della pressione del sangue (specialmente negli anzianil;




