CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fosidal, 80 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg fenspiryduroltodorku Eenspiridi hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletka barwy biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w leczeniu ostrych i przewlektych zapaeg oddechowych. Pomocniczo w leczeniu
zapalenia uché&rodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Tylko do stosowania u dorostych: 1 tabletka dwdrdech razy na dab

Dostpne dane kliniczne dotygdorostych i mtodzigy w wieku powyej 14 lat. Brak danych
klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci i 0s6b w wieku paejy65 lat.

Tabletk; nalery potyka w cataici, na pocatku positku, popijac niewiellky iloscia wody.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substang pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Terapia fenspirydem nie zaptije leczenia antybiotykami.
Nie nalery stosowa produktu Fosidal w postaci tabletek u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykazano interakcji fenspirydu z innymi lekami.
Jednak ze wzgtu na przeciwhistaminowe dziatanie fenspirydwnaspodziewasi interakcji z:
* barbituranami,
e innymi lekami przeciwhistaminowymi,
e lekami przeciwbélowymi,
e opioidowymi lekami przeciwbolowymi,
* lekami uspokajajcymi,
» alkoholem,



* inhibitorami MAO.
4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza:

W badaniach na zwiegtach obserwowano przypadki rozszczepu podniebieptaddéw dwoch
gatunkdéw zwierat (szczury i kréliki). Obecnie brak danych klinigah dotycacych maliwosci
wywotania przez fenspiryd dziatania toksyczneggida lub wad rozwojowych w przypadku
podawania leku podczasigy. Z tego wzgtdu nie zaleca sistosowania fenspirydu podczaszgi,
chocia rozpoznanie aiy w czasie stosowania fenspirydu nie uzasadniargrwania.

Karmienie piersig:
Nie wiadomo, czy fenspiryd przenika do mleka matkiego wzgédu nie zaleca sistosowania
fenspirydu u kobiet karracych piersi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Fosidal mae zaburzézdolna¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, dateg
przypadku rozpoczynania leczenia produktem Fosidiky poinformowa o tym pacjenta.

4.8 Dziatania niepa@adane

Dzialania niepgadane zostaly pogrupowane zgodnie z klasyfikagtadow i narzdow oraz
czgstaicia wyskpowania. Cgstas¢ wysipowania okrélona jest nagpujaco:

- bardzo cgsto ¢£1/10);

- czesto £1/100 do <I/10);

- niezbyt czsto £1/1000 do <1/100);

- rzadko £1/10 000 do <1/1000);

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- nie znana (e&tas¢ nie maze byt okreslona na podstawie deginych danych).

Zaburzenia serca
Rzadko: umiarkowana tachykardia gpujaca po zmniejszeniu dawki.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: obnizenie cénienia ttniczego krwi.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia czynrdoi zotadka i jelit, nudnéci, béle w nadbrzuszu.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: sennéc
Rzadko: bdle gltowy.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Rzadko: rumien, wysypka, pokrzywka, obek naczynioruchowy, rumietrwaty.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania magvystapi¢ objawy: senn& lub pobudzenie, nudioi, wymioty,
tachykardia zatokowa. Nate wykona ptukaniezotadka i monitorowa czynna¢ serca.

5. WLASCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanénagd chorobach przebiegajych ze skurczem
oskrzeli.
Kod ATC: RO3DX03

Fenspiryd ma wkxiwosci przeciwzapalne i rozkurczgje oskrzela. Mechanizm dziatania fenspirydu
polega na:
» fenspiryd jest antagonisteceptoréw Hi powoduje dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego;
e poprzez zmniejszenie wytwarzania mediatorow prosesapalnych (cytokin, TNF-alfa,
pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych rodnikdmigta przeciwzapalnie.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym maksymalnezehie leku w surowicy osfjane jest po uptywie 6 godzin,
a nasgpnie stopniowo zmniejszagsi

Biologiczny okres poéttrwania wynosi okoto 12 godzin
Fenspiryd jest wydalany gtéwnie przez nerki.

Lek nie gromadzi giw tkankach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegiach obserwowano przypadki rozszczepu podniebieptaddéw dwdch
gatunkow zwierat (szczury i kroliki).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzer tabletki:

Wapnia wodorofosforan

Hypromeloza

Powidon K 30

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Hypromeloza 6 cP

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa&nosci

2 lata
6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaaotyczcych temperatury przechowywania. Przechowywaoryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przédiattem.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.



Opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelpliaska 19, 83-200 Starogard Gdéi

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

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

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



