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Pisomna informacia pre pouzivatela

TRIFED EXPECTORANT
25 mg+600 mg+2000 mg/100 ml
sirup

triprolidinium-chlorid, pseudoefedrinium-chlorid, guajfenezin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy chorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TRIFED EXPECTORANT a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TRIFED EXPECTORANT
Ako uzivat TRIFED EXPECTORANT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ TRIFED EXPECTORANT

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je TRIFED EXPECTORANT a na &o sa pouZiva

TRIFED EXPECTORANT obsahuje tri lieciva: triprolidin, pseudoefedrin a guajfenezin. Triprolidin
blokuje ucinky histaminu, ktory sa zic€astiiuje pri vzniku alergickych reakcii, ako napr. sennej nadchy,
pseudoefedrin zuzuje cievy a vedie tak k odpuchnutiu prekrvenej sliznice a k odstraneniu pocitu
upchatého nosa a prekrvenia o¢nych spojiviek. Guajfenezin znizuje vézkost’ hlienu, ktory sa tak stava
tekutej$im a ulahcuje vykasliavanie.

TRIFED EXPECTORANT sa podava k zmierneniu priznakov sprevadzajticich ochorenia hornych
dychacich ciest so zhorSenym vykasliavanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TRIFED EXPECTORANT

Neuzivajte TRIFED EXPECTORANT

- ak ste alergicky na triprolidinium-chlorid, pseudoefedrinium-chlorid a guajfenezin alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate vazne ochorenie srdca a ciev alebo vysoky krvny tlak.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ TRIFED EXPECTORANT, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak bola u vas zistena mierna forma srdcovo-cievnych ochoreni,

- ak mate mierne zvySent hodnotu krvného tlaku,

- ak mate cukrovku,

- ak bolau vas zistena zvysSena ¢innost’ Stitnej zl'azy,

- ak mate vyssi vnltroocny tlak,

- ak mate zvicSenu prostatu.
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Pri lieku TRIFED EXPECTORANT sa moze vyskytnut’ znizeny tok krvi do ocného nervu. Ak u vas
dojde k nahlej strate zraku, ihned’ prestante uzivat’ TRIFED EXPECTORANT a kontaktujte svojho
lekéra alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Deti a dospievajuci
O uzivani lieku det'mi mlads$imi ako 2 roky rozhodne lekar.
Liek sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 mesiacov.

Iné lieky a TRIFED EXPECTORANT

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. U¢inky TRIFEDU EXPECTORANT a inych sti¢asne uzivanych
liekov sa mézu navzajom ovplyviiovat’.

V lieku obsiahnuty pseudoefedrin podany spolu s inymi sympatomimetikami (liekmi vyvolavajucimi
zvySenie krvného tlaku, zrychlenie pulzu, rozsirenie dychacich ciest, vSeobecné zvysenie vykonu a
spotreby energie) moze zvySovat ich ucinok a toxicitu (schopnost’ poskodit’ organizmus). Inhibitory
monoaminooxidazy (MAO), ktoré sa uzivaju pri niektorych dusevnych poruchach, mézu vyrazne a
nebezpeéne zvysit krvny tlak a ¢innost’ srdca. V pripade uzivania takychto liekov je nutné od ich
posledného uzitia do pociatku uzivania lieku dodrzat’ najmenej 2 tyzdnovy odstup.

TRIFED EXPECTORANT a alkohol
V priebehu lieCby nepozivajte alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Bezpecnost’ podavania lieku u tehotnych alebo dojciacich zien nebola doposial’ potvrdena.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania lieku nie je vhodné riadit’ vozidla a vykonavat’ d’alsie innosti, vyzadujuce zvySent
pozornost’ a schopnost’ sustredit’ sa a koordinovat’ pohyby (napr. obsluha strojov, praca vo vyskach).

TRIFED EXPECTORANT obsahuje sacharézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje 4 g sachar6zy v davke. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes
mellitus.

TRIFED EXPECTORANT obsahuje sorbitol 70 % (E 420)

Moze sposobit’ traviace tazkosti a méze mat’ mierny prehanaci t€¢inok.

TRIFED EXPECTORANT obsahuje glycerol (E 422)

Moze vyvolat bolest’ hlavy, zalido¢né tazkosti a hnacku.

TRIFED EXPECTORANT obsahuje benzoat sodny (E 211)

Tento liek obsahuje 10 mg benzoatu sodného v davke. Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

TRIFED EXPECTORANT obsahuje ZIt’ oranZovu (E 110)

Moze vyvolat alergické reakcie.

TRIFED EXPECTORANT obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3.  AKko uzivat TRIFED EXPECTORANT
Tento liek je uréeny na vnutorné pouZzitie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana davka je zvy€ajne 3-krat denne 10 ml sirupu (2 odmerné lyzicky).

Pouzitie u deti a dospievajucich

Dospievajuci nad 12 rokov: zvyCajne 3-krat denne 10 ml sirupu (2 odmerné lyzicky).
Deti 6 - 12 rokov: 3-krat denne 5 ml (1 odmernu lyzicku).

Deti 2 - 5 rokov: 3-kréat denne 2,5 ml (podla znacky na odmernej lyzicke).

Deti 6 mesiacov - 2 roky: 3-krat denne 1,25 ml (podl'a znacky na odmernej lyzicke).

Ak uzZijete viac TRIFEDU EXPECTORANT, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom uziti lieku diet'atom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’t TRIFED EXPECTORANT
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek je zvy¢ajne dobre znasany. Ojedinele sa mozu vyskytnat’ ospalost’, skleslost’ alebo naopak
podrazdenost’, vzacne zihl'avka, pripadne zrychlenie ¢innosti srdca, suchost’ sliznic v istach, nose a

hrdle. U pacientov so zvd¢Senou prostatou sa mézu vyskytnut’ tazkosti s mocenim.

Frekvencia ,,Nezname*
Znizeny tok krvi do o¢ného nervu (ischemicka o¢né neuropatia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ TRIFED EXPECTORANT

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovéavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TRIFED EXPECTORANT obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lieciva: triprolidinium-chlorid 25,0 mg, pseudoefedrinium-chlorid 600,0 mg a guajfenezin 2000,0 mg
v 100 ml sirupu.

Pomocné latky: sachar6za, sorbitol 70 % (E 420), glycerol (E 422), benzoat sodny (E 211), sacharin,
sodna sol’, glycyrizan aménny, zIt’ oranzova (E 110), brilantna modra FCF (E 133), ovocna aréma,
citrébnan sodny, voda, Cistena.

Ako vyzera TRIFED EXPECTORANT a obsah balenia
TRIFED EXPECTORANT je zeleny sirup s ovocnou prichutou.

Balenie obsahuje skatul’ku, plastovu fl'asticku, odmernu lyzicku z plastickej hmoty a pisomni
informéaciu pre pouZzivatela.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A ¢ 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

Vyrobca:

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



