CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulneo, 2 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu chlorowodoflkenspiridi hydrochloridum).

Substancje pomocnicze, w tym: metylu parahydroksgbesan, propylu parahydroksybenzoesan,
potasu sorbinian, sacharozéicien pomaraczowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

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

Uwaga: leczenie to nie me op@nia rozpoczcia leczenia antybiotykami,§k zachodzi taka
potrzeba.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt do stosowania doustnego. Do opakowanigdaha jest miarka utatwigia dawkowanie.
Produkt leczniczy zalecagsstosowd na pocztku positkow.

Dzieci w wieku powyej 2 lat: 4 mg/kg mc./dat czyli:

- dzieci 0 masie ciata pamgj 10 kg: od 10 ml do 20 ml syropu na €pb
- dzieci o masie ciata powgj 10 kg: od 30 ml do 60 ml syropu na €ob
Nie stosowé u dzieci w wieku poriej 2 lat.

Dorasli: od 45 ml do 90 ml syropu na dab
4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Pulneo zawiera sachar®acjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gadaly lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjma@waoduktu leczniczego.

5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy, a 15 ml syr@wiera 9 g sacharozy. Naleto wzia¢ pod uwag
u pacjentéw z cukrzyc



Produkt leczniczy zawiera metylu i propylu paralokiybenzoesan, ktére mpgowodowa reakcje
alergiczne (mdiwe reakcje typu pinego).

Produkt leczniczy zawieratcien pomaraczows, ktéra mae powodowad reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pinego).

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 przeciwhistaminowymizeciwbolowymi, narkotykami, lekami
uspokajagcymi, inhibitorami MAO, alkoholem.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Podczas badana zwierztach zaobserwowano u dwdch gatunkdéw (szczur ilrélika przypadkow
rozszczepu podniebienia u ptodéw. Badania kliniazeedostarczylty wiarygodnych danych
dotyczcych znieksztataeu ptodu lub toksycznimi dla ptodu jako ewentualnego skutku podania
fenspirydu podczas€iy. Nie jest zalecane stosowanie fenspirydu aici

Brak danych dotyexych przenikania produktu leczniczego do mleka matk jest zalecane jego
stosowanie w okresie karmienia pi@rsi

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy miae zaburzéa zdolndg¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdgadane

Podczas stosowania fenspirydu zaobserwowanemasgte dziatania niepadane:
Zaburzeniaotadka i jelit: nudndci, béle w nadbrzuszu.

Zaburzenia uktadu nerwowego: sefiho

Zaburzenia serca: rzadko przyspieszenie czigirserca ugpujace po zmniejszeniu dawki produktu
leczniczego.

Istnieja nieliczne doniesienia o reakcjach alergicznyckictajak: rumiei, wysypka, pokrzywka,
obrzk Quinckego, rumii przechodzcy w trwate przebarwienie.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mpgystpi¢: senné¢ lub pobudzenie, nudsoi, wymioty,
tachykardia. Naley wykon& ptukaniezotadka oraz monitorowaczynna¢ serca.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanbavabach obturacyjnych drog oddechowych do
stosowania ogdlnego.
Kod ATC: RO3DX03

Fenspiryd ma wkxiwosci przeciwzapalne i rozkurczgje oskrzela. Wigiwosci te g
najprawdopodobniej wynikiem dziatania kilku wsp@igjacych mechanizméw, takich jak:

- dziatanie antagonistyczne na receptory histamenbyworaz dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego (lub muskulotropowego);

- dzialanie przeciwzapalne, mgg wynika& ze zmniejszonego wydzielania mediatoréw proceséw
zapalnych (cytokin, TNé&, pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych rodn)kéw



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd @& maksymalne stenie w surowicyrednio w cagu
2,3 £ 2,5 godzin. Okres péitrwania wynosi ok. 12iga.

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

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

Glicerol 99,5%

Sacharyna sodowa

Sacharoza

Nalewka z pomarazy gorzkiej

Zo6tciea pomaraczowa (E 110)

Aromat waniliowy AR 0345

Kwas cytrynowy bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze penR5°C. Nie przechowywa
w lodéwce ani nie zamzac.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego z zgky aluminiows, zawieragca 150 ml syropu, umieszczona
w pudetku tekturowym z ulotkinformacyjra i miarka.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice



tel./faks 042/22 53 100

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

Pozwolenie nr 15187

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

03.03.2009 r.

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



