CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ELOFEN 2 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu chlorowodorku (Fenspiridi hydrochloridum).

Substancje pomocnicze, w tym sacharoze, glicerol, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

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 op6zniaé rozpoczecia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka
potrzeba.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg mc. na dobg:
- 0 masie ciata ponizej 10 kg: od 10 ml do 20 ml syropu, tj. 2 do 4 tyzeczek do herbaty na dobe,
- o masie ciala powyzej 10 kg: od 30 ml do 60 ml syropu, tj. 2 do 4 tyzek stotowych na dobg.

Dorosli: od 45 ml do 90 ml syropu, tj. 3 do 6 tyzek stolowych na dobe.

Produkt do stosowania doustnego.

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

Lyzka stotlowa (15 ml) zawiera 30 mg fenspirydu chlorowodorku i 9 g sacharozy (co stanowi
0,75 jednostek chlebowych).

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Elofen nie zastepuje leczenia antybiotykami.

Produkt leczniczy Elofen zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.



5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy, a 15 ml syropu zawiera 9 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage
u pacjentow z cukrzyca.

Produkt leczniczy Elofen zawiera glicerol, ktory moze powodowac bdl glowy, zaburzenia zotadkowe
i biegunke.

Produkt leczniczy Elofen zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu
parahydroksybenzoesan, ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje fenspirydu z innymi lekami nie sg znane.

Fenspiryd ma dzialanie przeciwhistaminowe, dlatego moga wystapi¢ interakcje z:
barbituranami,

- innymi lekami przeciwhistaminowymi,

- lekami przeciwbolowymi,

- narkotykami,

- lekami uspokajajacymi,

- inhibitorami MAO,

- alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Podczas badan na zwierzgtach zaobserwowano u dwoch gatunkow (szczur i krolik) kilka przypadkow
rozszczepu podniebienia u ptodow. Badania kliniczne nie dostarczyty wiarygodnych danych
dotyczacych znieksztatcen u ptodu lub toksycznosci dla ptodu jako ewentualnego skutku podania
fenspirydu podczas cigzy. Nie jest zalecane stosowanie fenspirydu w ciazy.

Brak danych dotyczacych przenikania fenspirydu do mleka matki, nie jest zalecane jego stosowanie w
okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych oraz obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

- Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, nudnosci, bole nadbrzusza, sennosc.

- Rzadko przyspieszenie czynnosci serca ustgpujace po zmniejszeniu dawki.

- Bardzo rzadko obserwowano reakcje alergiczne: rumien, wysypka, pokrzywka, obrzek Quinckego,
pieluszkowe zapalenie skory niemowlat, rumien trwaty.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego Elofen moga wystapic: senno$¢ lub pobudzenie,
nudno$ci, wymioty, tachykardia.

Nalezy wykona¢ ptukanie zotadka oraz monitorowa¢ czynno$¢ serca.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych droég oddechowych
do stosowania ogodlnego.

Kod ATC: R03DX03

Fenspiryd dziata przeciwzapalnie i rozkurczajaco na oskrzela.



Jest antagonistg receptorow histaminowych H; i powoduje dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego. Dziatanie przeciwzapalne fenspirydu polega na zmniejszaniu wytwarzania
mediatorow procesow zapalnych (cytokin, TNF-a, pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych
rodnikow).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd osigga maksymalne stezenie w surowicy $rednio w ciagu
2,3 + 2,5 godzin. Okres pottrwania wynosi ok. 12 godzin.

Fenspiryd jest wydalany glownie przez nerki.

Nie obserwowano kumulacji fenspirydu w tkankach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan
Sorbinian potasu

Glicerol

Sacharoza

Sacharyna sodowa

Lukrecja, suchy wodny wyciag z korzeni
Aromat pomaranczowy plynny 02 278
Kwas solny rozcienczony

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3 Okres waznoSci

3 lata.
3 miesigce — po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
W okresie waznosci na dnie butelki moze pojawic sig¢ osad.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego, zamykana zakretka aluminiowa z uszczelka ze spienionego polietylenu i

pier§cieniem gwarancyjnym lub butelka z tworzywa sztucznego (politereftalanu etylenu — PET),
zamykana zakretka z tworzywa sztucznego (polietylenu — PE), z pier§cieniem gwarancyjnym lub
zakretka aluminiowa z uszczelka ze spienionego polietylenu i pierScieniem gwarancyjnym, w
tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 150 ml syropu.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15191

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

03.03.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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