CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fosidal PPH, 80 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg fenspirydu chlorowodorku (Fenspiridi hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletka barwy biatej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w leczeniu ostrych i przewlektych zapalen drog oddechowych. Pomocniczo w leczeniu
zapalenia ucha $rodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Tylko do stosowania u dorostych: 1 tabletka dwa do trzech razy na dobg.

Dostepne dane kliniczne dotycza dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat. Brak danych
klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci i 0sob w wieku powyzej 65 lat.

Sposodb podawania
Podanie doustne.
Tabletke¢ nalezy potyka¢ w catosci, na poczatku positku, popijajac niewielkg iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Terapia fenspirydem nie zastepuje leczenia antybiotykami.
Nie nalezy stosowa¢ produktu Fosidal PPH 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 wzgledu na przeciwhistaminowe dziatanie fenspirydu mozna spodziewac¢ si¢ interakcji z:
- barbituranami,



- innymi lekami przeciwhistaminowymi,
- lekami przeciwbolowymi,

- opioidowymi lekami przeciwbolowymi,
- lekami uspokajajacymi,

- alkoholem,

- inhibitorami MAO.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania fenspirydu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach
dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Fenspiryd 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/metabolitow do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Fenspirydu nie nalezy stosowa¢ w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstlugiwania maszyn

Fenspiryd moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, dlatego
w przypadku rozpoczynania leczenia fenspirydem nalezy poinformowac o tym pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz
czestoscig wystepowania. Czgstos¢ wystepowania okreslona jest nastgpujaco: bardzo czgsto (>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 (czgsto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: senno$C.
Rzadko: bole gltowy.

Zaburzenia serca
Rzadko: umiarkowana tachykardia ustepujaca po zmniejszeniu dawki.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: obnizenie ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: zaburzenia czynno$ci zotadka i jelit, nudnosci, bole w nadbrzuszu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: rumien, wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rumien trwaty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania moga wystapi¢ objawy: senno$¢ lub pobudzenie, nudnosci, wymioty,
tachykardia zatokowa. Nalezy wykona¢ ptukanie zotadka i monitorowaé czynno$¢ serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane ogdlnie w chorobach przebiegajacych ze skurczem
oskrzeli,
kod ATC: RO3DX03

Fenspiryd ma wlasciwos$ci przeciwzapalne i rozkurczajace oskrzela. Mechanizm dziatania fenspirydu

polega na:

o fenspiryd jest antagonista receptorow Hi i powoduje dziatanie spazmolityczne typu
papawerynowego;

o poprzez zmniejszenie wytwarzania mediatoréw procesow zapalnych (cytokin, TNF-alfa,
pochodnych kwasu arachidonowego, wolnych rodnikow) dziata przeciwzapalnie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym maksymalne stezenie leku w surowicy osiagane jest po uptywie 6 godzin,

a nastepnie stopniowo zmniejsza sig.

Biologiczny okres pottrwania wynosi okoto 12 godzin. Fenspiryd jest wydalany gtownie przez nerki.
Lek nie gromadzi si¢ w tkankach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku.
W badaniach na zwierzetach obserwowano przypadki rozszczepu podniebienia u ptodow dwoch
gatunkow zwierzat (szczury i kroliki).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Wapnia wodorofosforan
Hypromeloza (72 750 — 138 800 cp)
Powidon K 30

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:
Hypromeloza 6 cP
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18821

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.11.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.09.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



