Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ELOFEN, 2 mg/ml, syrop
Fenspiridi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Elofen i w jakim celu si¢ go stosuje

Elofen jest lekiem w postaci syropu. Zawiera substancj¢ czynng fenspiryd, ktéra ma wlasciwosci
przeciwzapalne i rozkurczajace oskrzela.

Fenspiryd zmniejsza wytwarzanie substancji uczestniczacych w procesach zapalnych oraz blokuje
receptory Hj, przez co zmniejsza obrzgk blony sluzowej drég oddechowych, zmniejsza nadmierne
wydzielanie oraz zmniejsza skurcz oskrzeli.

Elofen jest wskazany do stosowania:
- wleczeniu objawowym (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu chordb zapalnych oskrzeli i phuc.

Uwaga: leczenie to nie moze opdznia¢ rozpoczgcia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka
potrzeba.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elofen

Kiedy nie stosowaé leku Elofen:
- jesli pacjent ma uczulenie na fenspiryd lub ktérykolwiek z pozostatych skladnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- udzieci w wieku ponizej 2 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Stosowanie leku Elofen nie zastepuje leczenia antybiotykami.

Dzieci
Leku Elofen nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Elofen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Interakcje fenspirydu z innymi lekami nie sg znane.

Jednak ze wzgledu na dzialanie leku mozna spodziewac si¢ interakcji:
-z innymi lekami przeciwhistaminowymi (leki przeciwalergiczne);
-z barbituranami (leki o dziataniu nasennym i przeciwdrgawkowym);
- zlekami przeciwbdolowymi (w tym opioidowymi — silne leki przeciwbdlowe);
-z lekami uspokajajacymi;
-z inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji);
-z alkoholem.

Elofen z jedzeniem i piciem
Lek Elofen nalezy przyjmowaé na poczatku positkow.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Elofen w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji. Brak danych dotyczacych stosowania leku w okresie

cigzy.

Karmienie piersig
Leku Elofen nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania leku do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek moze wplywac¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn. Jesli wystapi sennosé,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Elofen zawiera sacharoze, glicerol, metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu
parahydroksybenzoesan

Lek Elofen zawiera sacharozg. Jezeli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

5 ml syropu zawiera 2,5 g sacharozy, a 15 ml syropu zawiera 7,5 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Lek zawiera glicerol, ktéry moze powodowa¢ bol glowy, zaburzenia zoladkowe i biegunke.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowac lek Elofen

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Stosowa¢ doustnie. Do opakowania dotaczona jest miarka ulatwiajaca dawkowanie.
Lek zaleca si¢ stosowaé na poczatku positkow.
Lek nalezy stosowac w 2 lub 3 podzielonych dawkach.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg masy ciata na dobe:
- o masie ciala ponizej 10 kg: od 10 ml do 20 ml syropu na dobe;
- o masie ciala powyzej 10 kg: od 30 ml do 60 ml syropu na dobe.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Dorosli: od 45 ml do 90 ml syropu na dobeg.
Jesli objawy nasila sie lub nie ustapia po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elofen

W razie przedawkowania leku Elofen moga wystapic¢: sennos¢ lub pobudzenie; nudnosci; wymioty;
tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca).

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz zaleci wykonanie ptukania zotadka i monitorowanie czynnosci serca.

Pominigcie zastosowania leku Elofen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapis.

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- obrz¢k naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, koficzyn lub stawéw bez
swiadu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowaé trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu.

Podczas stosowania leku Elofen moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- reakcje alergiczne, takie jak: rumien (miejscowe zaczerwienienie skory); wysypka (swedzace,
czerwone grudki na skorze), pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze), rumien
przechodzacy w trwale przebarwienie;

- sennos¢;

- przyspieszenie czynnosci serca ustgpujace po zmniejszeniu dawki leku (wystepuje rzadko, tj.
rzadziej niz u 1 osoby na 1000);

- zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, nudnosci, béle w nadbrzuszu.

U niektérych 0séb w czasie stosowania leku Elofen moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Elofen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek nadaje si¢ do stosowania w ciggu 3 miesiecy.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W okresie waznosci leku na dnie butelki moze pojawié si¢ osad. Wynika to z zastosowania w leku
skladnika pochodzenia naturalnego. Osad nie stanowi wady jako$ciowej leku.

W przypadku pojawienia si¢ osadu, butelke przed uzyciem wstrzasngg.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
§rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elofen
- Substancjg czynna leku jest fenspirydu chlorowodorek. 1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu
chlorowodorku.
- Pozostate skladniki to: metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
potasu sorbinian, glicerol, sacharoza, sacharyna sodowa, lukrecja, suchy wodny wyciag z
korzeni, aromat pomaraniczowy ptynny 02 278, kwas solny rozcieficzony, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Elofen i co zawiera opakowanie

Elofen ma posta¢ syropu.

Butelka ze szkla brunatnego sodowo-wapniowego z aluminiows zakretka z pier$cieniem
gwarancyjnym oraz wkladka z polietylenu, w tekturowym pudetku lub butelka z tworzywa sztucznego
(politereftalanu etylenu — PET) z zakretka z tworzywa sztucznego (polietylenu) i pierScieniem
gwarancyjnym lub zakretka aluminiowa z uszczelka ze spienionego polietylenu i pierscieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Do opakowania dotgczona jest miarka.

Butelka zawiera 150 ml syropu.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Fax: (24) 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

Tel.: (24) 357 44 44

Fax: (24) 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



