CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulneo, 25 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu (25 kropli) zawiera 25 mg fenspirychilorowodorkuFenspiridi hydrochloridum).
Jedna kropla roztworu zawiera 1 mg fenspirydu aviadorku.

Substancje pomocniczé ml roztworu (25 kropli) zawiera 786 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

Roztwor jest klarowny, bezbarwny déitego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w pregbichordb zapalnych oskrzeli i ptuc.

Uwaga: leczenie to nie me op&nia¢ rozpoczcia leczenia antybiotykami, §i& zachodzi taka
potrzeba.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt do stosowania doustnego.
Produkt leczniczy zalecagsstosowd na pocztku positkow.

Dzieci w wieku powyej 2 lat: 4 mg/kg mc./dat) czyli:
- dzieci 0 masie ciata pamj 10 kg: 10 do 20 kropli 2 razy na dgb
- dzieci 0 masie ciata powsgj 10 kg: 20 do 40 kropli 3 razy na dob

Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 2 lat.

Dorosli:
30 do 60 kropli 3 razy na deb

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na fenspiryd lub na ktékolwiek substangjpomocnica.
Nie stosowé u dzieci w wieku poriej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie fenspirydem nie zagtje leczenia antybiotykami.



Produkt leczniczy Pulneo zawiera sachar®acjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-g&daly lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjma@waoduktu leczniczego.

1 ml roztworu (25 kropli) zawiera 786 mg sachardgglezy to wzia¢ pod uwag u pacjentéw z
cukrzya.

4.5 Interakcje z innym produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nie wykazano interakcji fenspirydu z innymi lekami.

Jednak ze wzgtu na przeciwhistaminowe dziatanie fenspirydwnaspodziewasi interakcji z:
barbituranami, innymi lekami przeciwhistaminowymekami przeciwbdlowymi (w tym
opioidowymi), lekami uspokajagymi, inhibitorami MAO, alkoholem.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyge stosowania fenspirydu u kobiet w okresie
Ciazy.

Podczas badana zwierztach zaobserwowano u dwdch gatunkéw (szczur ilrélika przypadkow
rozszczepu podniebienia u ptodéw. Badania kliniazeedostarczyty wiarygodnych danych
dotyczacych znieksztataeu ptodu lub toksyczriei dla ptodu jako ewentualnego skutku podania
fenspirydu podczasiy. Z tego wzgddu nie zaleca sistosowania produktu Pulneo w okresiggi
Karmienie piersia

Brak wystarczajcych danych dotyazych przenikania fenspirydu/metabolitdw do mlekdzkiego.
Fenspirydu nie naly stosowa podczas karmienia piegsi

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Pulneo e zaburzé& zdoInag¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

Podczas stosowania fenspirydu zaobserwowangmasgte dziatania niepadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje alergiczne, takie jak: rumjevysypka, pokrzywka, obgk Quinckego, rumii przechodacy

w trwate przebarwienie.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
sennac.

Zaburzenia serca:
rzadko przyspieszenie czyrgooserca ugjpujace po zmniejszeniu dawki produktu leczniczego.

Zaburzeniazotadka i jelit:
zaburzenia czynrioi zotadka i jelit, nudnéci, béle w nadbrzuszu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mpgystpi¢: senné¢ lub pobudzenie, nudsoi, wymioty,
tachykardia. Nakey wykona ptukaniezotadka oraz monitorowaczynna¢ serca.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanbavabach obturacyjnych drég oddechowych do
stosowania ogolnego.

Kod ATC: RO3DX03

Fenspiryd ma wixiwosci przeciwzapalne i rozkurczgje oskrzela. Wigiwosci te g
najprawdopodobniej wynikiem dziatania kilku wspiigjacych mechanizmoéw, takich jak:

- dzialanie antagonistyczne na receptory histam@bworaz dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego (lub muskulotropowego);

- dziatanie przeciwzapalne, mage wynika& ze zmniejszonego wydzielania mediatoréw procesow
zapalnych (cytokin, TNé&, pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych rodn)kéw

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd @iz maksymalne stenie w surowicyrednio w cigu

2,3 £ 2,5 godzin. Okres péittrwania wynosi okotogti@izin.

Fenspiryd jest wydalany gtéwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak wystarczajcych danych nieklinicznych dotygzych bezpieczestwa stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Potasu sorbinian (E 202)

Glicerol

Sacharoza

Aromat waniliowy AR 0345

Kwas cytrynowy bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C, w opakowaniu oryginalnym w celu ochronyeat
swiattem. Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkia z zetky z HDPE z kroplomierzem z LDPE, zawieigg 15 lub 30 ml
roztworu, umieszczona w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegd6lnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel./faks 042/22 53 100

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18107

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

18.04.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



