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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TRIFED

25 mg+600 mg/100 ml

sirup

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml sirupu obsahuje 25 mg triprolidinium-chloridu a 600 mg pseudoefedrinium-chloridu.
Pomocné latky so znamym u¢inkom:

Sirup obsahuje 3 g sachardzy, 2,1 g sorbitolu 70 % (E 420), 1 g glycerolu (E 422), 10 mg benzoatu
sodného (E 211), 1,6 mg sodika a 0,25 mg ZIti oranzovej (E 110) v davke (10 ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup
TRIFED je oranzovy sirup s pomaran¢ovou prichut'ou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zmiernenie priznakov sprevadzajucich ochorenia hornych dychacich ciest typu chripkovych infekcii,
vratane alergickej a vazomotorickej rinitidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Presné davkovanie urci lekar.
Odporacané davkovanie je zvycajne 3-krat denne 10 ml sirupu.

Pediatricka populacia

Dospievajuci nad 12 rokov: zvyCajne 3-krat denne 10 ml sirupu.

Deti 6 - 12 rokov: 3-krat denne 5 ml.

Deti 2 - 5 rokov: 3-krat denne 2,5 ml.

Deti 6 mesiacov - 2 roky: 3-krat denne 1,25 ml.

U deti mladsich ako 6 mesiacov je potrebné davkovanie ur€it’ individualne.

Spdsob podédvania
Liek je ur¢eny na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na triprolidinium-chlorid, pseudoefedrinium-chlorid alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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e Tazké hypertenzia alebo ischemicka choroba koronarnych ciev, lie¢ba inhibitormi
monoaminooxidazy v priebehu 2 tyzdnov pred podanim TRIFEDU.

e Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

TRIFED je nutné podavat’ s opatrnostou pacientom, ktori sucasne uzivaji antihypertenziva,
tricyklické antidepresiva alebo iné sympatomimetika. ZvySena opatrnost’ je potrebna aj u pacientov
s diabetes mellitus, chorobami kardiovaskularneho systému, hypertyredzou, zvySenym vnitroocnym
tlakom a zvacSenou prostatou.

Ischemicka o¢na neuropatia
Pri pseudoefedrine boli hldsené pripady ischemickej o¢nej neuropatie. V pripade néhlej straty zraku
alebo znizenej zrakovej ostrosti, ako napriklad skotéom, sa ma pseudoefedrin vysadit’.

Pediatricka populacia
Liek je nutné uzivat’ s opatrnostou u deti a neodportic¢a sa podévat’ novorodencom.

TRIFED obsahuje sacharézu

Tento liek obsahuje 3 g sacharézy v davke. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus.
TRIFED obsahuje sorbitol 70 % (E 420)

Moéze spoOsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci u€inok.

TRIFED obsahuje glycerol (E 422)

Méze vyvolat’ bolest’ hlavy, zaludo¢né tazkosti a hnacku.

TRIFED obsahuje benzoat sodny (E 211)

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

TRIFED obsahuje ZIt’ oranZovu (E 110)

Moze vyvolat’ alergické reakcie.

TRIFED obsahuje sodik

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Stucasné podavanie zmesi hydroxidu hlinitého zvySuje vstrebavanie pseudoefedrinu. Nevhodné je
sucasné pozitie alkoholu alebo inych centralne timivych latok.

Sympatomimetika
V lieku obsiahnuty pseudoefedrin podavany sucasne s inymi sympatomimetikami moze pdsobit’
aditivne a zvySovat’ tak ich u€inok a toxicitu.

Inhibitory monoaminooxiddzy

Inhibitory monoaminooxidazy (MAO) so schopnostou zvySovat mnozstvo noradrenalinu

v adrenergnych nervovych zakonceniach zosiliuju presoricky ti¢inok nepriamo pdsobiaceho
sympatomimetika pseudoefedrinu, ¢o méze vyustit’ v hypertenznu krizu. TRIFED sa preto nema
podavat’ pacientom uZzivajicim lieky zo skupiny inhibitorov MAO.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Doposial’ neexistuju kontrolované klinické studie, ktoré by overili u€inky triprolidinu u gravidnych
zien a preto sa odporaca podavat’ liek len v obzvlast’ opodstatnenych pripadoch.

Podobne nebola dostato¢né overena bezpecnost’ uzivania pseudoefedrinu v gravidite.
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Dojcenie
Latka sa distribuuje do 'udského mlicka a nakol’ko su najma deti citlivé na G¢inky pseudoefedrinu,
neodporuca sa uzivanie lieku u dojciacich Zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TRIFED mbze spdsobovat’ ospalost’, preto sa neodporuca pri jeho uzivani viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

Liek je zvy¢ajne dobre tolerovany. Len ojedinele sa moze vyskytnut’ ospalost’, depresia alebo
podrazdenie centralneho nervového systému, vzacne kozné reakcie, tachykardia, suchost’ sliznic
v Ustach, nose a hrdle. U pacientov so zvdc¢Senou prostatou sa moze vyskytnut’ retencia mocu.

Frekvencia ,,Nezname*
Poruchy oka
Ischemické o¢na neuropatia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Liecba je symptomaticka a podporna, ktora zabezpeci a monitoruje zakladné zivotné funkcie pacienta.
Pokial’ po uziti lieku neuplynuli viac ako 3 hodiny, je vhodné previest’ vyplach zaludka. Eliminaciu
pseudoefedrinu je mozné urychlit’ acidifikaciou mocu alebo dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosové lieciva, sympatomimetika, ATC kod: RO1BA

TRIFED sirup je kombinaciou triprolidinium-chloridu a pseudoefedrinium-chloridu.
Triprolidinium-chlorid

Triprolidin je kompetitivny antagonista histaminu na H;-receptoroch efektorovych buniek.
Antihistaminikd v réznom stupni antagonizuju vac¢sinu farmakologickych uc¢inkov histaminu, vratane

zihl'avky a pruritu. Anticholinergné ucinky, ktoré su vlastné vacsine antihistaminik, sa podiel'aji na
znizovani zdurenia sliznice nosa.

Pseudoefedrinium-chlorid

Pseudoefedrin Gi¢inkom na alfa-adrenergné receptory v sliznici respiraéného traktu vyvolava
vazokonstrikciu, ktora redukuje hyperémiu, edém a kongesciu nosnej sliznice a zvysuje tak
priechodnost’ dychacich ciest a zlepSuje odvadzanie sekrétov sinusoidalnych prinosovych dutin a
uvolnenie trubice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Triprolidinium-chlorid



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2021/00455-Z1B

Po absorpcii z GIT-u sa triprolidin metabolizuje predovsetkym na karboxylové derivaty, ktoré sa asi

z 50 % vylu¢ujii mo&om. Biologicky poléas sa pohybuje medzi 3 az 5 hodinami. Stiidie na zvieratich
preukézali pritomnost’ triprolidinu v plicach, slezine a obli¢kach. Studie na Girovni mikrozomélnych
enzymov ukazali na pritomnost’ viacerych oxidovanych metabolitov. U I'udi len priblizne 1 % podane;j
davky je v priebehu 24 hodin vylucenej v nezmenenej forme.

Pseudoefedrinium-chlorid

Pseudoefedrin je rychlo a kompletne absorbovany z GIT-u. Vzhl'adom k variabilite absorpcie a
vylucovania boli pozorované vyrazné rozdiely eliminacného polcasu (od 4,5 do 10 hodin).
Vylu€ovanie je ovplyvnené takisto hodnotami pH mocu, priCom sa zvysSuje pri acidifikacii a znizuje
pri alkalizacii. Priemerny elimina¢ny polCas sa tak znizuje na priblizne 4 hodiny pri pH 5, resp.
zvysuje na 12-14 hodin pri pH 8.

Po podani 60 mg pseudoefedrinu sa v priebehu 24 hodin vyluci z organizmu 87 az 96 % davky.

V organizme sa distribuuje do jednotlivych tkaniv, taktiez do plodu, I'udského mlieka a CNS. Asi 55
az 75 % podanej davky sa vyluci v nezmenenej forme mocom, zvySok je zrejme metabolizovany

v peceni na inaktivne zlozky N-demetylaciou, parahydroxyldciou a oxidativnou deaminaciou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost’ jednotlivych zloziek lieku bola potvrdena ich dlhodobym pouZzivanim v klinickej praxi.
Zvysené riziko komplikacii je mozné predpokladat’ u pacientov s kardiovaskularnymi chorobami,
cukrovkou, glaukémom, hypertyreiodizmom, hypertrofiou prostaty, hypokaliémiou a precitlivenost’ou
na triprolidin a pseudoefedrin.

Reprodukéné stadie na potkanoch a kralikoch po davkach fixnej kombinacie triprolidinu a

pseudoefedrinu 70-ndsobne prevysujucich bezné davky v humanne;j terapii nepreukazali poruchy
fertility alebo poskodenia plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
sachardza

sorbitol 70 % (E 420)

glycerol (E 422)

benzoat sodny (E 211)

7It oranzova (E 110)

pomarancova ardma

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatul’ka, plastova flasticka, odmerna lyzicka z plastickej hmoty a pisomna informécia pre
pouzivatela.

Velkost’ balenia: 100 ml
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B, Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

8. REGISTRACNE CISLO

52/0443/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 16.5.1996
Déatum posledného predlzenia registracie: 27.2.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Marec 2021



