CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenspogal, 2 mg/ml, syrop

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu chlorowodorkengpiridi hydrochloridum).

Substancje pomocnicze: 1 ml syropu zawiera 570angaozy, 200 mg glicerolu, 1 mg metylu
parahydroksybenzoesanu i 0,4 mg propylu parahygibekezoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Produkt jest w postaci przezroczystej lub lekkoliapgcej cieczy, bezbarwnej lub lekkottej, o
lekko gorzkim smaku i bananowym zapachu.

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&niat rozpoczcia leczenia antybiotykami, 4eli zachodzi taka
potrzeba.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dzieci w wieku powyej 2 lat: 4 mg/kg masy ciata na dolyy.:
- 0 masie ciata pongj 10 kg: 10 do 20 ml syropu na dob

- 0 masie ciata powygj 10 kg: 30 do 60 ml syropu na dob
Dorasli: 45 do 90 ml syropu na deb

Do stosowania doustnego.
Syrop naley dozowa za pomog miarki dohczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.
Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Terapia fenspirydem nie zgpuje leczenia antybiotykami.

5 ml syropu Fenspogal zawiera 2,85 g sacharozmlig/ropu Fenspogal zawiera 8,55 g sacharozy.
Nalezy to wzia¢ pod uwag u pacjentéw z cukrzyc



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiazainymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahwizomaltazy, nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

5 ml syropu zawiera 1 g glicerolu. Produktazag@owodowa bdl gtowy, zaburzeniaotadkowe
i biegunk.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybesane propylu parahydroksybenzoesan, przez co
maoze powodowa reakcje alergiczne (mbiwe reakcje typu pinego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wykazano interakcji fenspirydu z innymi lekami.

Ze wzgkdu na przeciwhistaminowe dziatanie fenspiryduznaojednak spodziewssie interakcji
z barbituranami, innymi lekami przeciwhistaminowytekami przeciwbdélowymi (w tym
opioidowymi), lekami uspokajagymi, inhibitorami monoaminooksydazy oraz alkohalem

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

W badaniach wykonanych na zwietach zaobserwowano u dwdch gatunkow zveiefgzczury i
kroliki) przypadki wys¢powania rozszczepu podniebienia u ptodéw. Obearsik danych
klinicznych dotyczcych maliwosci wywotywania przez fenspiryd dziatania toksyczoeg ptod lub
wad rozwojowych w przypadku podawania produktutéczego w czasie gty. Z tego wzgtdu, nie
zaleca si stosowania fenspirydu w czasigzyi, chocia rozpoznanie aizy w czasie przyjmowania
fenspirydu nie uzasadnia jej przerwania.

Brak danych dotyegych przenikania fenspirydu do mleka matki. Z tegmledu, nie zaleca si
stosowania produktu leczniczego w okresie karmipraesi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na dziatanie przeciwhistaminowe iaovystpi¢ senndé¢, dlatego produkt leczniczy me
zaburzé zdolna¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane

W obrebie kazdej grupy uktaddéw i nasddow, dziatania niepadane zostaty wymienione wedtug
nastpujacej klasyfikacji:

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (ogstaé¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych danych)

Mogq wyskpi¢ nastpujace dziatania niepadane:
zaburzeniaotadka i jelit:
CzZestosé nie znana: zaburzenia czynidoi zotadka i jelit, nudnéci, bole w nadbrzuszu,
- zaburzenia uktadu nerwowego:
CzZestosé nie znana: sennéc,
- zaburzenia serca:
rzadko: umiarkowana tachykardia gpujaca po zmniejszeniu dawki,
- zaburzenia uktadu immunologicznego:
rzadko: rumien, wysypka, pokrzywka, obek Quinckego, rumig trwaty.



4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mpgystpi¢: senné¢ lub pobudzenie, nudsoi, wymioty,
tachykardia zatokowa. Nate wykona ptukaniezotadka i monitorowa czynna¢ serca.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanén@@ chorobach obturacyjnych drog
oddechowych; kod ATC: R 03 DX 03.

Fenspiryd ma wigiwosci rozkurczagce oskrzela i przeciwzapalne. Mechanizm dziataemspirydu

obejmuje:

- antagonistyczne dziatanie na receptoryi Hziatanie spazmolityczne typu papawerynowego
(lub muskulotropowego),

- dziatanie przeciwzapalnediace wynikiem zmniejszonego wytwarzania mediatoréecpsow
zapalnych (cytokin, TNF-alfa, pochodnych kwasu hidanowego, wolnych rodnikéw).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd g maksymalne stenie w surowicyrednio po 2,3 + 2,5

godzinach.

Okres poitrwania wynosi okoto 12 godzin.

Lek wydalany jest gtdwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak wystarczajcych danych nieklinicznych dotygzych bezpieczestwa leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Glicerol

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Aromat bananowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

4 lata.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu: 12 miesy.

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczacych przechowywania.



W celu zapoznaniaei warunkami przechowywania produktu leczniczeggipowszym otwarciu,
patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania
Butelka z orapowego szkla, zawiergga 150 ml syropu, zamykana zetky aluminiowg z
pierscieniem gwarancyjnym, zaopatrzona w méazkpolipropylenu, umieszczona w tekturowym

pudelku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,Galena”

ul. Krucza 62

50-984 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15970

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

23.09.2009 .

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



