KULLANMA TALIMATI

ACTIDEM 10 mg+30 mg+1,25 mg/5 ml Surup
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Bir olcek (5 ml’de) 1,25 mg triprolidin hidrokloriir, 30 mg psddoefedrin
hidrokloriir ve 10 mg dekstrometorfan hidrobromiir igerir.

Yardimci maddeler: Sorbitol, sikkroz, sodyum benzoat, metilhidroksibenzoat (E218), ponceau
4R, etanol, bogiirtlen aromasi, mentol, vanilya aromast, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli 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 i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
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 icin kullanilir?

2. ACTIDEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTIDEM nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACTIDEM’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ACTIDEM nedir ve ne icin kullanilir?

ACTIDEM, oksiiriik ve soguk alginligi ilaglar1 ad1 verilen gruba dahil, berrak, kirmizi renkli,
bogiirtlen tadinda bir suruptur, 150 ml’lik cam siselerde bulunmaktadir.

ACTIDEM oksiiriik 6nleyen, iist solunum yolunda bulunan damarlardaki dolgunlugu azaltan
ve histaminin (doku harabiyetinde ortaya ¢ikan ve damarlar1 genisleten bir madde) etkisini
gideren bir ilagtir. Ust solunum yollar1 hastaliklarinda (alerjik nezle, alerjik olmayan siirekli
nezle, oksiiriik 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 (sistolik kan basinct 180 mmHg veya diastolik kan basinct 120
mmHg iizerinde olanlar) ve kalp hastaliginiz varsa,
e Kalp damar hastaliginiz varsa,




Seker hastaliginiz (diyabet) varsa,

Fazla calisan troidiniz varsa,

G0z tansiyonun artmasi (glokom) durumunda,

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

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Kronik veya devamli 6kstiriigiinliz varsa (6rnegin; sigara i¢iyorsaniz, astim, amfizem
(doku veya organlarda asir1 hava birikmesi) veya kronik bronsit hastaliginiz varsa)
veya asirt salg1 goriilen 0ksiiriigiiniiz varsa,

Solunum yetersizligi veya solunum yetersizligi gelisme riski tasiyorsaniz (6rnegin;
kronik obstriiktif akciger hastaligi veya pndmoniniz varsa ve astim atagi veya
alevlenmesi sirasinda),

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

Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir timor olup,
adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir.),

Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlar1 biizerek
mukozada kanlanmay1 ve ona bagl siskinligi gideren ilacglar, istah bastirict ilaglar ya
da amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar) ve sempatik sinir
sisteminin bazi etkilerini bloke ederek kalbin atisini kontrol altina alan beta-
blokorlerle birlikte kullanim.

Baska bir oksiiriik ve soguk alginligi ilaci kullaniyorsaniz,

Furazolidon veya linezolid adi verilen antibiyotiklerden herhangi birini
kullantyorsaniz (bagirsak enfeksiyonu, kolera tedavisinde kullaniliyor),

12 yasindan kii¢iik cocuklarda.

ACTIDEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Kalp (kardiyovaskiiler) hastalig1 olanlarda,

Epilepsi (sara hastalig1) olanlarda,

Hafif ve orta siddetli hipertansiyonunuz (yliksek tansiyon) varsa,

Prostat biiyiimeniz varsa,

Bronsit (brons iltihabi) veya bronsektaziniz (bronsit genislemesi) varsa,

Astiminiz varsa,

Psikozunuz (kisinin gerceklikle baglantisini yitirerek diizgiin sekilde diistinemedigi ve
muhakeme yapamadigi ciddi ruhsal bozukluk) varsa,

Siddetli derecede karaciger yetmezliginiz ve orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa,
Ozellikle bu hastaliklara eslik eden kalp damar hastaliginiz varsa,

Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya baglh
olusan hasar) bildirimleri olmustur. Sayet ani karin agrisi, makattan kanama ya da
iskemik kolitin diger semptomlar1 gelisirse, psddoefedrin derhal kesilmeli ve doktora
basvurulmalidir.

Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak {izere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii
ensefalopati (PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii
serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar
ani baglangich siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve goérme bozuklugudur. Olgularin



cogu uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirtileri gelismesi
halinde psddoefedrin hemen kesilmeli ve doktora basvurulmalidir.

e Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani Sliimlere
yol agabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanis1 (yasami tehdit eden diizensiz
kalp ritmi) konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsaniz

e Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olugtugunda kesilmelidir.

¢ Gecmisinde uyusturucu kullanimi 6ykiisii olan ergen ve geng yetikinlerde dikkatli

kullanilmalidar.

e Belirli metabolik o6zellikleriniz varsa, (CYP2D6 enzimini yavag metabolize
ediyorsaniz),

e Ameliyatin planlandig1 durumlarda, en az 24 saat 6ncesinden ACTIDEM kullanimi
durdurulmalidar.

e (Cocuklar ve yashilarda ndrolojik antikolinerjik etkiler (sinir sistemi ve diiz kas
dokusunun uyarilmasinin azalmasi) ve paradoksal uyar1 (enerji artisi, huzursuzluk,
sinirlilik gibi) yasama riski daha yiiksektir. Konfiizyonu (zihin karigikligi) olan
yaslilarda kullanimindan kaginilmalidir. Ayrica, bobrek fonksiyonlarinin azalmasi ve
sempatomimetik ilaglarin (astim tedavisinde de kullanilabilen bir tiir ilag grubu)
kullanim1 dolayisiyla olusabilecek istenmeyen etkiler sebebiyle 60 yas lizeri hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

e 060 yas lizerindeyseniz,

e 5 giinden daha uzun siire kullanmaymniz.

e ACTIDEM’in psddoefedrin icerigi nedeniyle profesyonel sporculara uygulanan anti-
doping kontrol testleri sirasinda pozitif sonuca neden olabilir.

e ACTIDEM kullaniminda optik sinire kan akis1 azalabilir. Ani gérme kayb1 gelisirse,
ACTIDEM almay1 birakin ve doktorunuzla iletisime gecin veya hemen tibbi yardima
bagvurun. (bkz. Boliim 4)

e ACTIDEM sersemlik yapabilir. Eger bu ilact kullaniyorsaniz ayni zamanda alkol veya
sakinlestirici ilag kullanmaktan kac¢ininiz.

o  Oksiiriik ve soguk alginlig: ilaglar1 dahil anti-histamin (alerji tedavisi i¢in kullanilan)
icerikli diger ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Kan basinci (tansiyon) kontrolii i¢in kullanilan beta-blokor igerikli diger ilaglarla
birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Akut migren tedavisi i¢in ergotamin ve metiserjit dahil olmak {izere ergot
alkaloidlerini iceren diger ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Depresyon tedavisi i¢in kullanilan serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar) ile
birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Belirtilmis dozu veya doz uygulama sikligini asmayiniz.

e Yiksek ates, deri dokiintiisii veya inatc¢1 bas agrisinin eslik ettigi oksiirlik goriilmesi
durumunda dokturunuza danisiniz.

e Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ACTIDEM ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ACTIDEM kullandiginiz sirada alkol almayiniz.
Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde yemekle birlikte veya yemeklerden bagimsiz alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



ACTIDEM’1 doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACTIDEM’1 doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ACTIDEM ara¢ veya makine kullanma becerinizi ciddi sekilde etkileyebilen sersemlik, bas
donmesi, bulanik gérme ve psikomotor bozukluga neden olabilir. Bu etkilerin gortildigi
kisiler ara¢ ve makine kullanmamalidir.

ACTIDEM in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ACTIDEM sorbitol ve sukroz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransinizin (dayaniksizlik) oldugu sdylenmigse, bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu tibbi iiriin az miktarda her “doz” da 100 mg dan az etanol (alkol) igerir.

ACTIDEM, icerdigi metil hidroksibenzoat (E218) yardimci maddesi nedeniyle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

ACTIDEM, igerdigi ponceau 4R yardimci maddesi nedeniyle alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ACTIDEM' burun tikanikligini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar, sedatifler ve amfetamin benzeri
merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar veya MAOI’ler (psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde
kullanilir) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir.

[lacin psédoefedrin igermesinden dolay1 beta-adrenerjik blokerlerle (yiiksek kan basinci,
gogiis agrist, kalp ritim bozuklugu, migren, kalp yetmezligi ve anksiyete bozuklugu olan
hastalarda kullanilir); kalp ritim bozuklugu olan hastalarda kullanilan bretilyum igeren veya
yiiksek kan basincinin diistiriilmesi i¢in hipertansiyonu olan hastalarda kullanilan betanidin,
rezerpin, guanetidin, debrizokin, metildopa igeren ilaglarla birlikte alindiginda bu ilaglarin
etkisini kismen tersine ¢evirebilir.

[lacin psddoefedrin igermesinden dolay1, MAOI (veya bir MAOI kesildikten sonraki iki hafta
igerisinde) ile birlikte alindiginda hipertansif krize neden olabilir.

Depresyon ve sosyal fobi tedavisinde kullanilan moklobemid ile birlikte kullanimi1 hipertansif
kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski olusturur.

Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu
riskini artirir.

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmast yan etki riskini artirir.



Dogum baglangici veya sirasindaki kasilma yetersizlikleri nedeniyle kullanilan oksitosin ile
birlikte hipertansiyon riskini artirir.

Dekstrometorfanin secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar) (depresyon ruhsal bunalti
tedavisi i¢in kullanilan ilaglarin bir grubuna verilen isim) veya trisiklik antidepresanlar
(depresyon tedavisinde kullanilir) ile eszamanli kullanimi ruhsal durumda degisiklikler,
hipertansiyon, huzursuzluk, kas segirmesi, hiperrefleksi (diz kapag: reflekslerinin artmasi),
terleme ve titreme ile birlikte serotonin sendromuna yol agabilir.

Serotonin sendromu dahil siddetli reaksiyonlar bildirilmis oldugundan, dekstrometorfanin
MAOI’ler ile birlikte (ya da MAOI tedavisinin birakilmasmi izleyen iki hafta iginde)
uygulanmasindan kaginilmalidir.

Triprolidin ile hipnotikler, sedatifler (merkezi sinir sisteminin c¢aligmasinin yavaslatici
maddeler) veya anksiyolitik ilaglarin (korku ve endise giderici ilaglar) eszamanli kullanimi
sersemligi artirabilir. ACTIDEM ile eszamanli olarak alkol tiiketimi de benzer etkilere neden
olabilir.

ACTIDEM sakinlestirici ilaglarla kullanilmamalidir.

ACTIDEM igindeki dekstrometorfan serum diizeyleri, kalp ritmindeki bozukluklarin
tedavisinde kullanilan kinidin, amiodaron, depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin,
paroksetin  ve ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan haloperidol ve tioridazin gibi
ilaglarin eszamanli olarak kullanilmasi ile artabilir.

ACTIDEM oksazolidinon grubu (furazolidon veya linezolid dahil) antibiyotikler ile es
zamanl kullanilmamalidir.

ACTIDEM, ameliyatlarda kullanilan halojenli anesteziklerle etkilesime girebilir ve akut
perioperatif hipertansiyona (ameliyat sirasinda gelisebilen yiiksek tansiyon) neden olabilir.

ACTIDEM, CYP2D6 inhibitorii adi verilen ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Eger receteli 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 kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetigkin ve 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda: Giinde 3 veya 4 kez 2 6l¢ek (10 ml) alinir.
Maksimum giinliik doz 40 ml’dir.

Belirtilmis dozu veya doz uygulama sikligin1 asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ACTIDEM agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanima:
Normal yetiskin dozu uygulanir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa ozellikle beraberinde kalp ve damarlarla
ilgili bir hastalik sikayetiniz varsa ilact kullanmadan o©nce doktorunuza bildiriniz.
Psodoefedrin daha ¢ok bobreklerle atilir. Siddetli bobrek yetmezligi (GFR <30 mL/dak) olan
hastalarda kullanilmamalidir. Hafif ve orta (GFR 30-59 mL/dak) derecede bobrek yetmezligi
olan hastalara ACTIDEM uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa ilaci kullanmadan once doktorunuza bildiriniz. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda dekstrometorfanin metabolizmasin1 bozabileceginden
kullanilmamalidir. Triprolidin temelde karaciger ile atildigindan siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalarda dozun azaltilmasi1 doktorunuz tarafindan goz onilinde bulundurulmaldir.Hafif
ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalara ACTIDEM uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTIDEM kullandiysaniz

Asirt dozda alindiginda tavsiye edilen dozlarda goriilen yan etkilerle birlikte halsizlik, bas
donmesi, goziin istemsiz, hizli ve ritmik hareketleri, goz titremesi, ataksi (hareket kontroliinde
zorluga bagl yiiriime bozuklugu), gii¢siizliik, kaslarin gerginligini yitirmesi, solunum
yetmezligi, deri ve mukoz membranlarin kurumasi (agiz ve burun ici, mide bagirsak, vajina
ve akciger alanlari1 doseyen zarin kurumasi), ates yiikselmesi, hiperaktivite (asir
hareketlilik), ruhsal durumda degisiklikler, kas segirmesi, terleme, titreme, kasilmalar,
duyarlilik, huzursuzluk, ¢arpint1 ve ytiksek tansiyon goriilebilir.

ACTIDEM 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACTIDEM kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢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 siiflandirmasi agsagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa ACTIDEM’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi),

Asir duyarhilik,

Deri dokiintiisi,

Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyonlar),
Kan basinci yiikselmesi (Hipertansiyon).

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACTIDEM’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Psodoefedrine bagh gelisen yan etkiler

Yaygn: Sinirlilik, uykusuzluk, sersemlik, a1z kurulugu, bulanti, kusma.

Yaygin olmayan: Tutarsiz asir1 davranis (ajitasyon), huzursuzluk, idrar yapmada gii¢liik
(diziir1), idrar yapamama (iiriner retansiyon)

Seyrek: Haliisinasyonlar (varsani (6zellikle ¢ocuklarda)), kalbin atim sayisinda

artis (tasikardi), kalp atis1 anormalligi (palpitasyonlar), artan kan
basinci, akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis (AGEP — Yaygin
kizarik deri zemini {izerinde, i¢i iltihaph bir sivi igceren deri kabarcigi
(ptstiil) ile karakterize, yiiksek atesin eslik ettigi, siklikla ila¢ kullanimi
sonrasi, hizli ve kisa siirede gelisen klinik tablo), dokiintii, egzama
(alerjik dermatit),

Bilinmiyor: Titreme (tremor), anksiyete (kaygi bozuklugu), bas agrisi, optik sinire
kan akisinda azalma (iskemik optik noropati)

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 (lirtiker), idrar yapamama (liriner retansiyon),

kusma, bulanti1 dahil mide-bagirsak kanali bozukluklari, akciger brons
salgilarinda kivam artigi, bulanik gérme, asir1 uyarilma (artan enerji,
asabiyet, huzursuzluk), biling bulaniklig1 (konfiizyon), kabus gorme,
haliisinasyon (varsani).

Dekstrometorfan bagh gelisen yan etkiler
Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik, mide-bagirsak yolu bozukluklari, bulanti, kusma,
karin rahatsizlig

Asagidaki yan etkiler iiriin pazara verildikten sonra gézlenmistir 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 (kirig refleks (tepki) artisi), terleme, titreme,
sallanti  ve  yiikksek  tansiyon) (ACTIDEM’in igerigindeki



dekstrometorfanin MAOI’lerle veya SSRI gibi seratonerjik ilaglarla es
zamanli kullanimi sonucunda raporlanmistir), alerjik reaksiyonlar
(dokiintii, kurdesen, yiiz, dudak, bogaz ve/veya dilde sislik )

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, eczacimiz 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 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Buzdolabinda saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ACTIDEM’i kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza B Blok
34394 1. Levent/Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul.

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



