CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fosidal o smaku pomaranczowym, 2 mg/ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu chlorowodorku (Fenspiridi hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan (E218),

propylu parahydroksybenzoesan (E216), glicerol.
5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy (co stanowi 0,25 jednostek chlebowych).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Klarowny do lekko opalizujacego, bezbarwny do zoéttego syrop, o smaku pomaranczowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu chordb zapalnych oskrzeli i ptuc.

Fosidal o smaku pomaranczowym jest wskazany do stosowania u dorostych i u dzieci w wieku
powyzej 2 lat.

Uwaga: leczenie to nie moze op6zniaé rozpoczecia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka
potrzeba.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg masy ciata na dobe, tj.:

- o masie ciata ponizej 10 kg: od 10 do 20 ml syropu na dobe w dawkach podzielonych;

- o masie ciata powyzej 10 kg: od 30 do 60 ml syropu na dobe w dawkach podzielonych.

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

Fosidal o smaku pomaranczowym jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Spos6b podawania

Do stosowania doustnego. Syrop nalezy podawa¢ bezposrednio przed positkami.
Do opakowania dotaczona jest tyzka miarowa lub strzykawka doustna.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na fenspiryd lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Terapia fenspirydem nie zast¢puje leczenia antybiotykami.

Produkt leczniczy Fosidal o smaku pomaranczowym zawiera substancje konserwujace — metylu
parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216), ktére moga powodowaé
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Produkt leczniczy Fosidal o smaku pomaranczowym zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

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

Produkt leczniczy Fosidal o smaku pomaranczowym zawiera glicerol, ktory moze powodowac bol
glowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje fenspirydu z innymi lekami.

Jednak ze wzgl¢du na przeciwhistaminowe dziatanie fenspirydu mozna spodziewa¢ si¢ interakcji z:
- barbituranami,

- innymi lekami przeciwhistaminowymi,

- lekami przeciwbolowymi (w tym opioidowymi lekami przeciwbolowymi),

- lekami uspokajajacymi,

- inhibitorami MAO,

- alkoholem.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania fenspirydu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach

dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Produkt Fosidal
o smaku pomaranczowym nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania fenspirydu/metabolitéw do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Produktu Fosidal o smaku
pomaranczowym nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Fosidal o smaku pomaranczowym moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania
maszyn i sprawnos$¢ psychofizyczna, dlatego tez w przypadku rozpoczynania stosowania produktu
nalezy poinformowac o tym pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw oraz
czestoscig wystgpowania. Czestos¢ wystepowania okreslona jest nastepujgco:

- bardzo czesto >1/10

- czesto >1/100 do <1/10

- niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

- rzadko >1/10 000 do <1/1000

- bardzo rzadko <1/10 000



- nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca
Rzadko: umiarkowana tachykardia ustgpujaca po zmniejszeniu dawki.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, nudnosci, bole w nadbrzuszu.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: sennosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: wysypka, rumien, pokrzywka, obrzek Quinckego, rumien trwaty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania mogg wystapic: senno$¢ lub pobudzenie, nudnosci, wymioty, tachykardia.
Nalezy wykona¢ plukanie zotadka oraz monitorowaé czynnosc¢ serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog oddechowych do
stosowanie ogdlnego, kod ATC: RO3DX03

Mechanizm dzialania

Fenspiryd ma dziatanie przeciwzapalne i rozkurczajace oskrzela. Wiasciwosci te sa
najprawdopodobniej wynikiem kilku wspotistniejgcych mechanizméw dziatania, takich jak:

- dziatanie antagonistyczne na receptory histaminowe Hi oraz dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego (lub muskulotropowego);

- dziatanie przeciwzapalne, mogace wynikac ze zmniejszonego wydzielania mediatoréw
procesoéw zapalnych (cytokin, TNF-a, pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych rodnikéw).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenspiryd osigga maksymalne stezenie w surowicy srednio w ciggu 2,3 + 2,5
godzin. Okres pottrwania wynosi okoto 12 godzin.
Fenspiryd jest wydalany gtéwnie przez nerki.


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych nieklinicznych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania leku.
W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach zaobserwowano u dwoch gatunkow zwierzat (szczury
i kroliki) przypadki wystepowania rozszczepu podniebienia u ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Potasu sorbinian (E202)

Glicerol

Sacharyna sodowa (E954)

Sacharoza

Aromat pomaranczowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka z brunatnego PET z zakretka z HDPE z pier§cieniem gwarancyjnym oraz tyzka miarowa
z polistyrenu lub strzykawka doustng w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 150 ml syropu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18233

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.06.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.07.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



