Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Actifed, (1,25 mg + 30 mg + 10 mg)/5 ml, syrop
Triprolidini hydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Actifed i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actifed
3. Jak stosowac lek Actifed

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Actifed

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Actifed i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Actifed ma postac¢ przezroczystego syropu o czerwonej barwie i smaku jezynowym.

Lek Actifed zawiera triprolidyne, pseudoefedryng i dekstrometorfan. Triprolidyna jest lekiem
przeciwalergicznym, powoduje zmniejszenie obrzeku btony §luzowej nosa, wycieku z nosa, §wiadu i kichania.
Pseudoefedryna jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie blon §luzowych gérnych drég oddechowych.
Dekstrometorfan dziata przeciwkaszlowo hamujac o$rodek kaszlowy w rdzeniu przedtuzonym. W wyniku
dziatania trzech substancji czynnych lek tagodzi objawy przezigbienia, takie jak katar 1 kaszel.

Lek Actifed wskazany jest w celu tagodzenia objawdw towarzyszacych stanom zapalnym goérnych drog
oddechowych, w ktérych korzystne jest podanie leku zmniejszajacego przekrwienie blony sluzowej nosa,
leku przeciwalergicznego oraz leku przeciwkaszlowego. Lek jest wskazany do stosowania u dorostych

i dzieci w wieku od 7 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actifed

Kiedy nie stosowa¢ leku Actifed:

* jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesliu pacjenta wystepuje cigzka choroba wiencowa;

+ jesli pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie krwi (cigzkie nadci$nienie tetnicze) lub nadcisnienie tetnicze,
ktorego nie mozna kontrolowac za pomoca lekow;



 jesli pacjent ma cigzka ostrg (nagla) lub przewlekly (dtugoterminowa) chorobe nerek lub niewydolnosé
nerek;

 jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby;

 jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w depresji);

+ jesli pacjent przyjmuje furazolidon (lek przeciwbakteryjny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Mozliwo$¢é wystapienia uzaleznienia od leku

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

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krétkotrwale.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Actifed nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

+ jesliu pacjenta wystepuje choroba serca, nadcis$nienie tetnicze;

 jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy, cukrzyca, podwyzszone cisnienie srodgatkowe, jaskra lub
rozrost gruczotu krokowego;

+ jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby i (lub) nerek;

+ jesli u pacjenta wystepuje rozedma phuc, przewlekte zapalenie oskrzeli, ostra lub przewlekta astma
oskrzelowa,

+ jesli pacjent ma uporczywy lub przewlektly kaszel, taki jak w przebiegu astmy oskrzelowej lub kaszel
z duzg iloécig wydzieliny;

* jesli pacjent ma staby metabolizm enzymu CYP2D6;

* jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne,
lek Actifed moze z nimi oddzialywa¢ powodujac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, podwyzszone tetno, niestabilne
cisnienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos$¢ miesni, brak koordynacji i (Iub)
objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Nalezy przerwac stosowanie leku Actifed i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢

po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi:

* nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy rozwijajacego si¢ zapalenia jelita grubego;

» goraczka z uogo6lnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa;

* nagla utrata wzroku. Podczas stosowania leku Actifed moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi
w obrebie nerwu wzrokowego. Patrz punkt 4.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej odwracalnej
encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwe¢zenia naczyn mozgowych (RCVS). PRES i RCVS to
rzadkie schorzenia, ktore moga wiazac si¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do mozgu.

W przypadku wystgpienia objawdw, ktére moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Actifed 1 natychmiast zwrécié si¢ o pomoc lekarska (objawy, patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Podczas stosowania leku Actifed nie nalezy rownoczesnie przyjmowac alkoholu.
Lek moze powodowac sennos¢.

Jesli objawy nie ustepuja, nasila si¢ lub jesli pojawiaja si¢ nowe objawy, nalezy przerwac stosowania leku
Actifed i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



Lek Actifed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Actifed z nastepujacymi lekami:
* leki z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (leki stosowane m. in. w depresji),
+ furazolidon (lek przeciwbakteryjny).

Przed zastosowaniem leku Actifed nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje:

+ trgjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

* leki zmniejszajace przekrwienie bton §luzowych,

+ leki hamujace taknienie,

* leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy,

* leki obnizajace cisnienie krwi, takie jak bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina,
metylodopa oraz leki blokujace receptory a- i B-adrenergiczne,

* leki uspokajajace i nasenne,

* inhibitory enzymu CYP2D6, takie jak fluoksetyna, paroksetyna, sertralina, bupropion (leki
przeciwdepresyjne), chinidyna, amiodaron, flekainid, propafenon (leki przeciwarytmiczne), terbinafina
(lek przeciwgrzybiczy), metadon (lek przeciwbdlowy), cynakalcet (lek kalcymimetyczny),
haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna (leki przeciwpsychotyczne),

» metoprolol (lek stosowany m. in. w nadci$nieniu t¢tniczym),

» izawukonazol (lek przeciwgrzybiczy),

* selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane m. in. w depresji).

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Actifed moze by¢ stosowany w okresie ciagzy i karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub karmionego piersia
dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Actifed nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac maszyn.

Lek zawiera 207,8 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. Ilo$¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest
roéwnowazna mniej niz 6 ml piwa lub 3 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 2,835 g sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 1000 mg sorbitolu (roztwor 70%) w 5 ml syropu, co odpowiada 200 mg/ml.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta dorostego (lub dziecka)
nietolerancje¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy,
rzadka chorobg genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Lek zawiera 5 mg sodu benzoesanu w 5 ml syropu.



Lek zawiera metylu hydroksybenzoesan oraz czerwien koszenilowa
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Actifed

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
10 ml syropu trzy lub cztery razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 ml.

Dawkowanie u dzieci w wieku 7 do 12 lat
5 ml syropu trzy lub cztery razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 ml.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapi¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym zaburzenia
neurologiczne. Opiekunowie nie powinni podawac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Stosowanie syropu Actifed jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 7 lat.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan dotyczacych dziatania leku Actifed u pacjentow w podesztym
wieku, ale do§wiadczenie wskazuje, ze stosowanie dawkowania zalecanego dorostym jest rowniez
odpowiednie u takich pacjentow. Zaleca si¢ zwrocenie szczegolnej uwagi na czynnos¢ nerek i watroby
(patrz ponizej punkty ,,Dawkowanie u pacjentoéw z niewydolno$cig watroby”, ,,Dawkowanie u pacjentéw
z niewydolnoscia nerek™).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia watroby

Doswiadczenie wskazuje, ze dawkowanie zalecane dorostym, jest rowniez odpowiednie u pacjentow

z tagodng niewydolnoscig watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku

u pacjentow z tagodng lub umiarkowana niewydolnoscia watroby. W przypadku ciezkiej niewydolnosci
watroby nie nalezy stosowac leku Actifed.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek,
szczegolnie u pacjentdOw ze wspoltistniejagca chorobg ukladu sercowo-naczyniowego. W przypadku
powaznych zaburzen czynnosci nerek nie nalezy stosowac leku Actifed.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Actifed

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Actifed, moga wystapic¢ nastgpujace objawy:
nudnosci i wymioty, mimowolne skurcze mig$ni, pobudzenie, splatanie, senno$¢, zaburzenia
swiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, zaburzenia kardiologiczne (szybkie bicie serca),
zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz wzmozona pobudliwo$¢.

Innymi objawami duzego przedawkowania moga byc¢: §piaczka, ciezkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.



Pozostale objawy przedawkowania moga by¢ nastepujace:

e zaburzenia konwersyjne (zaburzenia psychiczne), omamy rozne, bezsenno$¢, niepokoj, psychoza,

zmieszanie,

e nieporadnos$¢, obnizony poziom $wiadomosci, zaburzenia mowy, letarg, oczoplas, zesp6t
serotoninowy (zaburzenia $wiadomo$ci, drzenia i skurcze migséni, zaburzona koordynacja
ruchowa, dreszcze, poty, podwyzszona temperatura ciata, biegunka, drgawki), drzenie, objawy
sympatykomimetyczne, w tym pobudzenie lub zahamowanie czynno$ci o§rodkowego uktadu
nerwowego, objawy zespotu cholinolitycznego (rozszerzenie Zzrenic, wypieki, goraczka, suchosé¢
W jamie ustnej, zatrzymanie moczu, ostabienie odgloséw perystaltyki jelit),
zwezenie lub rozszerzenie zrenic,
zmniejszenie czestosci oddechow,
zatrzymanie moczu, niewydolno$¢ nerek,
zawal niedokrwienny jelit, niedokrwienne zapalenie okr¢znicy,
kotatanie serca, zwolnienie akcji serca, zaburzenia rytmu serca, zawal migs$nia sercowego,
arytmia, nadci$nienie t¢tnicze, przetom nadci$nieniowy, krwawienie wewnatrzczaszkowe,
niedoci$nienie,

e uszkodzenie mig¢$ni,
e za male stgzenie potasu we krwi,
e podwyzszona temperatura ciata.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza
lub uda¢ do szpitala. Lekarz podejmie odpowiednie dziatania, jak wspomaganie oddychania i podawanie
lekow przeciwdrgawkowych, jesli to konieczne. W uzasadnionych przypadkach moze by¢ konieczne
wykonanie ptukania Zotadka i cewnikowania pgcherza moczowego. Jesli lekarz uzna to za stosowne,
eliminacj¢ pseudoefedryny mozna przyspieszy¢, podajac leki zakwaszajace mocz lub poddajac pacjenta
dializie.

W przypadku przedawkowania dekstrometorfanu pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke
dekstrometorfanu w ciggu poprzedniej godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

U pacjentow, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystapito u nich uspokojenie lub $pigczka, lekarz moze
rozwazy¢ zastosowanie naloksonu. Jesli wystapig drgawki, lekarz moze zastosowac benzodiazepiny, a w razie
wystapienia hipertermii — benzodiazepiny i zewnetrzne ochtadzanie.

Pominiecie zastosowania leku Actifed
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominig¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano:

e pobudzenie, niepokdj, euforie, omamy, omamy wzrokowe, drazliwo$¢, niepokdj ruchowy,
bezsennos¢,

e udar naczyniowy mozgu, bdl glowy, zawroty glowy, parestezje (przykre wrazenie najczesciej
mrowienia, drgtwienia lub zmiany temperatury skory), nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa,
senno$¢, drzenie,

e zaburzenia rytmu serca, zawat mie$nia sercowego, kolatanie serca, przyspieszenie akcji serca,
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e krwawienie z nosa,

e dyskomfort w jamie brzusznej, bol brzucha, niedokrwienne zapalenie jelita grubego (patrz punkt
Ostrzezenia i srodki ostroznosci), biegunke, wymioty, nudnosci,

e nagte wystepowanie ograniczonych obrzekow skory i (lub) bton sluzowych, wysypke, wysypke

rumieniowata, §wiad, pokrzywke, zmiany krostkowe, ktorym towarzyszy obrzek i rumien oraz

goraczka,

bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu,

zmeczenie,

uczulenie na lek, uczulenie,

zmnigjszenie apetytu,

zwickszenie ci$nienia krwi.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Ciezkie schorzenia wplywajace na naczynia krwiono$ne w mézgu, znane jako zespot tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zesp6t odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych
(RCVS).
Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Actifed i natychmiast zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska, jezeli
wystapig objawy wskazujace na zespo6t tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespoét
odwracalnego zwe¢zenia naczyn mézgowych (RCVS).
Nalezg do nich:

- silny bdl glowy o naglym poczatku,

- nudnosci,

- wymioty,

- splatanie,

- drgawki,

- zmiany widzenia.

e Zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego).

e Nagla goragczka, zaczerwienienie skory Iub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Actifed. Patrz punkt 2.

Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Actifed i skontaktowac si¢ z lekarzem lub
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa leku.

5. Jak przechowywac lek Actifed

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Actifed
— Substancjami czynnymi leku sa: triprolidyny chlorowodorek, pseudoefedryny chlorowodorek,
dekstrometorfanu bromowodorek. 5 ml syropu zawiera: 1,25 mg triprolidyny chlorowodorku, 30 mg
pseudoefedryny chlorowodorku, 10 mg dekstrometorfanu bromowodorku.
— Pozostate sktadniki to: sorbitol roztwor 70%, sacharoza, sodu benzoesan, metylu
hydroksybenzoesan, czerwien koszenilowa, etanol 96%, zapach jezynowy (zawiera etanol 96%,
aldehyd cynamonowy, d-limonen), lewomentol, wanilina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Actifed i co zawiera opakowanie

Lek Actifed ma posta¢ syropu o barwie czerwonej i smaku jezynowym.

Opakowanie to butelka z oranzowego szkla zawierajaca 100 ml syropu, umieszczona w tekturowym
pudetku wraz z dwustronng tyzka miarowa o pojemnosci 2,5 ml i 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YK8N

Irlandia

Wytworca

Delpharm Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:
email: consumer-pl@kenvue.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2024



	Actifed, (1,25 mg + 30 mg + 10 mg)/5 ml, syrop
	Spis treści ulotki

	Ciąża i karmienie piersią
	Pominięcie zastosowania leku Actifed

	4.  Możliwe działania niepożądane
	Irlandia
	Wytwórca


