CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eurefin, 2 mg/ml, syrop

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu chlorowodorkangpiridi hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziatanmiatylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, sacharoza.

Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Przezroczysty ptyn (dopuszczalna niewielka opaj@asad znikajcy po wstrzsnieciu), bezbarwny do
lekko z6ttego, o zapachu bananowym i stodkim smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w pregbichoréb zapalnych oskrzeli i phuc.
Uwaga: leczenie nie nmie op&nia¢ rozpoczcia leczenia antybiotykami,§k zachodzi taka potrzeba.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy zalecacsstosowd bezpdrednio przed positkiem.

Produkt leczniczy naly stosowa w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku powyej 2 lat: 4 mg/kg mc./da tj.:

- dzieci 0 masie ciata potdj 10 kg: od 10 ml do 20 ml syropu na dab dawkach podzielonych,
- dzieci o masie ciata pouvrgj 10 kg: od 30 ml do 60 ml syropu na gdat dawkach podzielonych.
Nie stosowa u dzieci w wieku potriiej 2 lat.

Dorasli: od 45 ml do 90 ml syropu na delv dawkach podzielonych.

Do opakowania dgtzona jest miarka do podawania lekow.

Sposbdb podawania
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Produkt do stosowania doustnego.
10 ml produktu zawiera 6 g sacharozy, co stanoWjetjnostek chlebowych.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo ¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniorg w punkcie
6.1.
Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 2 lat.

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

Produkt zawiera sacharpZPacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi z nietolerangj
fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-gabaktiub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowa produktu leczniczego.

10 ml produktu zawiera 6 g sacharozy, co stanoWjdijnostek chlebowych. Naketo wzig¢ pod uwag
u pacjentéw z cukrzyc

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu hgdraksybenzoesan propylu. Produktamo
powodowd reakcje alergiczne (natiwe reakcje typu pinego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie s znane interakcje fenspirydu z innymi produktansizi@czymi.

Majac jednak na uwadze przeciwhistaminowe dziataniegepdu mana spodziewasie interakcji z:
- barbituranami,

- innymi lekami przeciwhistaminowymi,

- lekami przeciwbdélowymi (w tym opioidowymi lekamizeciwbdolowymi),

- lekami uspokajajcymi,

- inhibitorami MAO,

- alkoholem.

4.6  Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyccych stosowania fenspirydu u kobiet w okresig\i Badania na zwiegtach

dotyczce szkodliwego wpltywu na reproduka niewystarczajce (patrz punkt 5.3). Produkt Eurefin nie
jest zalecany do stosowania w okresiggioraz u kobiet w wieku rozrodczym niestagyich skutecznej
metody antykoncepciji.

Karmienie piersj

Brak wystarczajcych danych dotyegych przenikania fenspirydu i jego metabolitéw deka
ludzkiego. Nie mena wykluczy zagraenia dla noworodkéw/dzieci. Produktu Eurefin nideia
stosowé w okresie karmienia pietsi

4.7  Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
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Eurefin mae wptywa na zdolnéé prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn i spodgvn
psychofizyczy, dlatego te w przypadku rozpoegzia stosowania produktu nalepoinformowa o tym
pacjenta.

4.8 Dzialania niepazigdane

Dziatania niepggdane opisano zgodnie z klasyfikacktadow i naradéw MedDRA, a ich ogstas¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w bartekliaicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Czestaé¢ wysiepowania dziata niepazagdanych uporadkowano w nagpujacy sposob: bardzo egto
(>1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznanacftas¢ nie mae by okreslona na podstawie degtnych danych).

Klasyfikacja Czestc Rzadko Bardzo rzadko Nieznane
uktadéw i
narzadow
MedDRA
Zaburzenia rumien, wysypka,
uktadu pokrzywka, obrzk
immunologicznego naczynioruchowy,
rumien trwaty
Zaburzenia senndé
uktadu
nerwowego
Zaburzenia serc umiarkowang

tachykardia

uskpujaca po
zmniejszeniu

dawki
Zaburzenia zaburzeni:
zotadka i jelit czynndci zotadka
i jelit, nudndci,

béle w nadbrzuszu

Zgtaszanie podejrzewanych dziafaiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckyo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatah Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexdygch i
Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr teleforiaksu ww. Departamentu} e-maidl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania g@wystpi¢: senné¢ lub pobudzenie, nuddoi, wymioty, tachykardia.
Sposo6b pogpowania: ptukanieotagdka, monitorowanie czynkoi serca.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowanbavabach obturacyjnych drég oddechowych do
stosowania wewstrznego, kod ATC: RO3DX03.

Fenspiryd ma dziatanie przeciwzapalne i rozkuegeapskrzela poprzez:

- dziatanie antagonistyczne na receptory histamibyworaz dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego,

- dziatanie przeciwzapalne, mgg wynika ze zmniejszonego wytwarzania mediatoréw proceséw
zapalnych (cytokin, TNF, pochodnych kwasu arachidaego, wolnych rodnikéw).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd g maksymalne gtenie w surowicyérednio w cjgu 2,3 £ 2,5
godzin.

Okres poéitrwania wynosi okoto 12 godzin.

Fenspiryd wydalany jest gtéwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Brak wystarczajcych danych nieklinicznych dotygzych bezpieczestwa stosowania leku.
W badaniach przeprowadzonych na zwjtazh zaobserwowano u szczuréw i krolikéw przypadki
wystepowania rozszczepu podniebienia u ptodéw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Glicerol (E 422)

Sacharyna (E 954)

Sacharoza

Aromat bananowy

Potasu sorbinian (E 202)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu: 3 miesie.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C w oryginalnym, zamkigtym opakowaniu.
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6.5. Rodzajizawartosé¢ opakowania
150 ml syropu w butelce

Butelka ze szkta brunatnego typu lll o pojertid 60 mL, zamkngta zaketka aluminiowg z
pierscieniem gwarancyjnym oraz wktaglkiszczelniajca z PE oraz miarka z PP w tekturowym pudetku.

6.6.Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel. (71) 352 95 22

fax. (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21095

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu:25.03.2013 r.

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