CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
EURESPAL

80 mg

tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 80 mg fenspirydu chlorowodorku (Fenspiridi hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Tabletki barwy biate;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w leczeniu ostrych i przewlektych zapalen drég oddechowych. Pomocniczo w zapaleniu
ucha srodkowego.

4.2.  Dawkowanie i spos6b podawania

Tylko do stosowania u dorostych: 1 tabletka dwa do trzech razy na dobg.

Tabletki nalezy poltykaé w catosci, na poczatku positku, popijajac niewielka iloscig wody.
Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania tabletek produktu Eurespal u dzieci i mtodziezy nie zostaly
ustalone. Brak dostgpnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Terapia fenspirydem nie zastgpuje leczenia antybiotykami.
Nie nalezy stosowac tabletek produktu Eurespal u dzieci i mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykazano interakcji fenspirydu z innymi lekami.



Jednak majac na uwadze przeciwhistaminowe dziatanie fenspirydu mozna si¢ spodziewac jego
interakcji z:

- barbituranami;

- innymi lekami przeciwhistaminowymi, przeciwbolowymi, opioidowymi lekami przeciwbolowymi,
lekami uspokajajacymi, etanolem — nasilenie dziatania sedatywnego;

- inhibitorami MAO.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania fenspirydu u kobiet w cigzy.

W badaniach na zwierze¢tach obserwowano przypadki rozszczepu podniebienia u ptodow dwoch
gatunkow zwierzat (szczury i kroliki), patrz punkt 5.3.

Eurespal nie jest zalecany podczas cigzy, chociaz rozpoznanie cigzy w czasie przyjmowania
fenspirydu nie uzasadnia jej przerwania.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy fenspiryd przenika do mleka matki. Produktu Eurespal nie nalezy stosowac
podczas karmienia piersig.

Ptodnosé

Dane kliniczne dotyczace potencjalnego wptywu fenspirydu na ptodno$¢ sg niewystarczajace.
Badania niekliniczne z fenspirydem dotyczace toksycznego wptywu na rozrod, przeprowadzone na
szczurach, wykazaty wptyw na ptodnos$¢ samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu Eurespal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sennosci, Eurespal
moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, zwtaszcza na poczatku
leczenia lub podczas jednoczesnego picia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi fenspirydu sg zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Wykaz dzialan niepozadanych przedstawiony w tabeli

Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu fenspirydu do obrotu zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane, ktore uszeregowano wedtug nastgpujacej czestosci wystepowania:

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

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia ukladu Rzadko Sennos¢

nerwowego Nieznana" Zawroty glowy

Zaburzenia serca Rzadko Umiarkowana tachykardia
ustepujaca po zmniejszeniu
dawki

Nieznand" Palpitacje, prawdopodobnie

zwigzane z tachykardig




Zaburzenia naczyniowe Nieznand" Niedoci$nienie,
prawdopodobnie zwigzane z
tachykardig

Zaburzenia zoladka i jelit Czgsto Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci

Béle nadbrzusza

Nieznand" Biegunka

Wymioty

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Rumien

podskornej Wysypka

Pokrzywka

Obrzek naczynioruchowy

Rumien trwaty

Nieznana® Swiad

Toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka

Zesp6t Stevensa-Johnsona

Zaburzenia ogolne Nieznand" Astenia

Zmgczenie

% . . N N
Dos$wiadczenie po wprowadzeniu do obrotu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Objawy
Doswiadczenie dotyczace przedawkowania fenspirydu (dawki do 2 320 mg) wskazuje na takie objawy
przedmiotowe i podmiotowe, jak: sennos¢ lub pobudzenie, nudnosci, wymioty, tachykardia zatokowa.

Leczenie
Monitorowanie przedawkowania powinno polega¢ na ptukaniu zotadka oraz monitorowaniu
czynnosci serca (EKG).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane ogdlnie w chorobach przebiegajacych ze
skurczem oskrzeli; kod ATC: RO3DXO03.

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Fenspiryd ma wtasciwos$ci przeciwzapalne i rozkurczajace oskrzela. Mechanizm dziatania
fenspirydu polega na tym, ze:

- fenspiryd jest antagonistg receptorow H; i powoduje dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego,

- zmniejsza wytwarzanie mediatoréw procesow zapalnych (cytokin, TNF-alfa,



mailto:adr@urpl.gov.pl

pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych rodnikéw) i powoduje dziatanie przeciwzapalne.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym maksymalne stezenie leku w surowicy wystepuje po 6 godzinach, a nastgpnie
stopniowo si¢ zmniejsza.

Biologiczny okres pottrwania wynosi ok. 12 godzin.

Fenspiryd jest eliminowany glownie przez nerki.

Lek nie gromadzi si¢ w tkankach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach obserwowano przypadki rozszczepu podniebienia u ptodow dwoch
gatunkow zwierzat (szczury i kroliki).

Badania dotyczace toksycznego wptywu na rozrdd u szczurdéw nie wykazaty zadnego negatywnego
wplywu na ptodnos$¢ samcow az do duzych dawek wiacznie, wywotujacych ogolne dziatania
niepozadane, tak jak spowolnienie przyrostu masy ciata. U samic obserwowano zwigkszony czas
trwania cyklu rujowego oraz zwigkszony wskaznik poronien w okresie przedimplantacyjnym, i w
konsekwencji zmniejszenie liczby zywych embrionow, tylko w przypadku dawek wywotujacych
ogolne dziatania niepozadane, jak utrata masy ciata i zmniejszenie spozycia pokarmu. Fenspiryd nie
wykazat wptywu genotoksycznego w teScie Amesa oraz w tescie aberracji chromosomowych in vitro.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Wapnia wodorofosforan

Hypromeloza

Powidon

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Glicerol

Hypromeloza

Makrogol 6000

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania



Blistry Al/PVC; opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych (2 blistry po 15 szt.),
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7481

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 stycznia 1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 listopada 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



