CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eurefin, 2 mg/ml, syrop

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Syrop o zapachu miodowym i stodkim smaku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu chorob zapalnych oskrzeli i ptuc.
Uwaga: leczenie nie moze opdzniaé rozpoczgcia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka potrzeba.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy zaleca si¢ stosowac bezposrednio przed positkiem.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg mc./dobg, tj.:

- dzieci o masie ciata ponizej 10 kg: od 10 ml do 20 ml syropu na dobe w dawkach podzielonych,
- dzieci o masie ciata powyzej 10 kg: od 30 ml do 60 ml syropu na dob¢ w dawkach podzielonych.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Dorosli: od 45 ml do 90 ml syropu na dob¢ w dawkach podzielonych.

Do opakowania dotaczona jest miarka do podawania leku.

Sposob podawania
Produkt do stosowania doustnego.

10 ml produktu zawiera 6 g sacharozy, co stanowi 0,5 jednostek chlebowych.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Terapia fenspirydem nie zastgpuje leczenia antybiotykami.

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

10 ml produktu zawiera 6 g sacharozy, co stanowi 0,5 jednostek chlebowych. Nalezy to wzia¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu. Produkt moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje fenspirydu z innymi produktami leczniczymi.
Majac jednak na uwadze przeciwhistaminowe dziatanie fenspirydu mozna spodziewac si¢ interakcji z:
- barbituranami,
- innymi lekami przeciwhistaminowymi,
- lekami przeciwbolowymi (w tym opioidowymi lekami przeciwbdlowymi),
- lekami uspokajajagcymi,
- inhibitorami MAO,
- alkoholem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach zaobserwowano u szczurdow i krolikow przypadki

wystepowania rozszczepu podniebienia u ptodow. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Eurefin
w okresie cigzy ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych mozliwos$ci dziatania
embriotoksycznego lub wywotywania wad rozwojowych u ptodu przez fenspiryd.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania do mleka ludzkiego.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Eurefin moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, obslugiwania maszyn i sprawnos¢
psychofizyczna, dlatego tez w przypadku rozpoczecia stosowania produktu nalezy poinformowac
o tym pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow 1 narzadow MedDRA, a ich czgstos§¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).



Klasyfikacja Czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
ukladow i
narzadéw
MedDRA

Zaburzenia rumien, wysypka,
ukladu pokrzywka, obrzgk
immunologiczn naczynioruchowy,
ego rumien trwaty

Zaburzenia sennos¢
ukladu
nerwowego

Zaburzenia umiarkowana
serca tachykardia
ustepujaca po
zmniejszeniu
dawki

Zaburzenia zaburzenia
zoladka i jelit | czynnosci
zotadka i jelit,
nudnosci, bole
w nadbrzuszu

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢: sennos$¢ lub pobudzenie, nudnos$ci, wymioty,
tachykardia.
Sposob postepowania: ptukanie zotadka oraz monitorowanie czynnosci serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog oddechowych do
stosowania wewngtrznego, kod ATC: R03DXO03.

Fenspiryd ma dziatanie przeciwzapalne i rozkurczajgce oskrzela poprzez:
- dziatanie antagonistyczne na receptory histaminowe H; oraz dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego,
- dziatanie przeciwzapalne, mogace wynika¢ ze zmniejszonego wydzielania mediatoréw
proceséw zapalnych (cytokin, TNF-a, pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych
rodnikéw).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd osigga maksymalne stgzenie w surowicy srednio w ciagu 2,3 + 2,5
godzin.

Okres poltrwania wynosi okoto 12 godzin.

Fenspiryd wydalany jest gtownie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

Eurefin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216),
Glicerol (E 422),

Sacharyna (E 954),

Sacharoza,

Wanilina,

Skondensowany wyciag z korzenia lukrecji,
Potasu sorbinian (E 202),

Aromat miodowy,

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. OKres waznoS$ci

18 miesiecy.
Po pierwszym otwarciu — 3 miesigce.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

150 ml syropu w butelce

Butelka ze szkta brunatnego typu III o pojemnosci 160 mL, zamknieta zakretkg aluminiowg z
pier§cieniem gwarancyjnym oraz wkladka uszczelniajaca z PE oraz miarka z PP w tekturowym

pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw

tel.  (71)3529522

fax. (71) 35276 36

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

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



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



