CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fosidal, 2 mg/ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu chlorowodorku (Fenspiridi hydrochloridum).

Substancje pomocnicze: sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
z6kcien pomaranczowa, glicerol.

5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy (co stanowi 0,25 jednostek chlebowych).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop o barwie pomaranczowej i zapachu miodowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu choréb zapalnych oskrzeli i ptuc.

Uwaga: leczenie to nie moze opo6znia¢ rozpoczgcia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka
potrzeba.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego.
Do opakowania dotgczona jest tyzka miarowa.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg masy ciata na dobg, tj.:

- 0 masie ciata ponizej 10 kg: od 10 do 20 ml syropu na dobe¢ w dawkach podzielonych;
- 0 masie ciata powyzej 10 kg: od 30 do 60 ml syropu na dob¢ w dawkach podzielonych.
Dorosli: od 45 do 90 ml syropu na dobe w dawkach podzielonych.

Syrop nalezy podawac bezposrednio przed positkami.

5 ml syropu zawiera 10 mg chlorowodorku fenspirydu i 3 g sacharozy (co stanowi 0,25 jednostek
chlebowych).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na fenspiryd lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Terapia fenspirydem nie zastgpuje leczenia antybiotykami.

Produkt leczniczy Fosidal zawiera substancje konserwujace — metylu parahydroksybenzoesan i
propylu parahydroksybenzoesan, ktére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poZnego).

Produkt leczniczy Fosidal zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwagge u pacjentéw z cukrzyca.

Produkt leczniczy Fosidal zawiera zotcien pomaranczowa, ktora moze powodowacé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy Fosidal zawiera glicerol, ktory moze powodowa¢ bol glowy, zaburzenia zotadkowe
i biegunke.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje fenspirydu z innymi lekami.

Jednak ze wzgledu na przeciwhistaminowe dziatanie fenspirydu mozna spodziewac si¢ interakcji z:
- barbituranami,

- innymi lekami przeciwhistaminowymi,

- lekami przeciwbolowymi (w tym opioidowymi lekami przeciwbolowymi),

- lekami uspokajajacymi,

- inhibitorami MAO,

- alkoholem.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach zaobserwowano u dwoch gatunkéw zwierzat (szczury
1 kroliki) przypadki wystepowania rozszczepu podniebienia u ptodéw. Obecnie brak danych
klinicznych dotyczacych mozliwo$ci wywoltywania przez fenspiryd dziatania toksycznego na ptod lub
wad rozwojowych w przypadku podawania produktu leczniczego w czasie cigzy. Z tego wzgledu nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Fosidal w czasie cigzy.

Brak danych dotyczacych przenikania fenspirydu do mleka matki, niemniej jednak nie zaleca si¢
stosowania leku w okresie karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Fosidal moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn i sprawno$¢
psychofizyczna, dlatego tez w przypadku rozpoczynania stosowania produktu nalezy poinformowac o
tym pacjenta.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzagdow oraz
czestoscig wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania okreslona jest nastepujgco:

- bardzo czg¢sto: > 1/10

- czgsto: > 1/100 do < 1/10

- niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100



- rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000
- bardzo rzadko: < 1/10 000
- nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca:
Rzadko: umiarkowana tachykardia ustgpujaca po zmniejszeniu dawki.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, nudno$ci, bole w nadbrzuszu.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czegsto$¢ nieznana: sennos¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: wysypka, rumien, pokrzywka, obrzek Quinckego, rumien trwaty.

4.9. Przedawkowanie

W razie przedawkowania mogg wystgpi¢: sennos¢ lub pobudzenie, nudno$ci, wymioty, tachykardia.
Nalezy wykona¢ plukanie Zotadka oraz monitorowac czynno$¢ serca.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych do
stosowanie ogélnego, kod ATC: R 03 DX 03.

Fenspiryd ma dziatanie przeciwzapalne i rozkurczajace oskrzela. Wtasciwosci te sa
najprawdopodobniej wynikiem kilku wspoétistniejacych mechanizmow dziatania, takich jak:

- dziatanie antagonistyczne na receptory histaminowe H, oraz dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego (lub muskulotropowego);

- dziatanie przeciwzapalne, mogace wynika¢ ze zmniejszonego wydzielania mediatoréw procesow
zapalnych (cytokin, TNF-a, pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych rodnikow).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd osiaga maksymalne stezenie w surowicy $rednio w ciggu 2,3 £2,5
godzin. Okres pottrwania wynosi okoto 12 godzin.

Fenspiryd jest wydalany gtéwnie przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku.

6. DANE FARMACEUYTCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Potasu sorbinian (E 202)

Glicerol



Sacharyna sodowa (E 945)
Sacharoza

Aromat waniliowy

Aromat miodowy

Zbkcien pomaranczowa (E 110)
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego PET z zakretkg z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym oraz tyzka miarowa z
polistyrenu w tekturowym pudetku.
Butelka zawiera 150 ml syropu.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18233

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2011-06-02

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2011-06-02






