Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Fosidal PPH, 80 mg, tabletki powlekane
Fenspiridi hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fosidal PPH i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Fosidal PPH zawiera fenspiryd, ktory ma wtasciwosci przeciwzapalne i rozkurczajgce oskrzela.
Fenspiryd zmniejsza obrzek btony sluzowej drog oddechowych, normalizuje nadmierne wytwarzanie

wydzieliny oraz zmniejsza skurcz oskrzeli, powodujac znaczng poprawe oddychania.

Wskazania do stosowania:

. pomocniczo w leczeniu ostrych i przewlektych zapalen drog oddechowych,
o pomocniczo w zapaleniu ucha srodkowego.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fosidal PPH

Kiedy nie stosowa¢ leku Fosidal PPH
o jesli pacjent ma uczulenie na fenspiryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fosidal PPH nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Leczenie lekiem Fosidal PPH nie zastepuje leczenia antybiotykami.

Leku Fosidal PPH w tabletkach nie nalezy stosowac u dzieci.

Lek Fosidal PPH a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi szczegdlnie o stosowaniu:

o barbituranow (lekow przeciwdrgawkowych),

o lekéw przeciwhistaminowych (stosowanych w leczeniu uczulen),

o lekow przeciwbolowych,

o opioidowych lekow przeciwbdolowych (stosowanych w leczeniu silnego bolu),



o lekéw uspokajajacych,
. alkoholu,
o inhibitorow MAO (lekow przeciwdepresyjnych).

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Fosidal PPH w czasie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.
Leku Fosidal PPH nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, poniewaz lek Fosidal PPH moze powodowaé
senno$¢, co moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Fosidal PPH

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Do stosowania tylko u dorostych: 1 tabletka dwa do trzech razy na dobe.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, na poczatku positku, popijajac niewielka iloscig wody. Czasami
W kale mozna zaobserwowac pozostatosci tabletki - sg to substancje pomocnicze. Nie zmienia to
W najmniejszym stopniu skutecznosci leku i nie wymaga jego odstawienia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fosidal PPH
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Fosidal PPH nalezy jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem Iub oddzialem ratunkowym.

Objawami przedawkowania moga by¢: senno$¢ lub pobudzenie, nudnosci, wymioty, przyspieszenie
czynnosci serca. Leczenie zatrucia polega na wykonaniu ptukania zotagdka i monitorowaniu czynnosci
Serca.

Pominigcie zastosowania leku Fosidal PPH

W przypadku pominigcia zastosowania leku o zwyktej porze, nalezy poczekac do czasu, Kiedy
powinno si¢ przyjac kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fosidal PPH

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):
o zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, nudnosci, bole w nadbrzuszu, sennos$¢.

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
o bole glowy,



umiarkowane przyspieszenie bicia serca ustepujgce po zmniejszeniu dawki,

obnizenie ci$nienia tetniczego,

rumien, rumien trwaty,

wysypka, pokrzywka,

obrzek naczynioruchowy - jesli wystapig obrzeki skory, jezyka, warg oraz twarzy, trudno$ci
w oddychaniu czy potykaniu, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzié¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fosidal PPH
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé
W oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fosidal PPH

o Substancjg czynna leku jest fenspirydu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
80 mg fenspirydu chlorowodorku.

. Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki - wapnia wodorofosforan, hypromeloza (72 750 — 138 800 cp), powidon K 30,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;
Otoczka tabletki - hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Fosidal PPH i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Fosidal PPH sa barwy bialej.
Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



