Fosidal o smaku pomaranczowym, Fosidal o smaku malinowym (Fenspiridi hydrochloridum). Sktad i posta¢: 1 ml syropu zawiera 2
mg fenspirydu chlorowodorku. 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). Wskazania:
Leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu chordb zapalnych oskrzeli i ptuc. Fosidal o smaku pomaranczowym oraz Fosidal o
smaku malinowym jest wskazany do stosowania u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 2 lat. Uwaga: leczenie to nie moze opdzniac
rozpoczecia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka potrzeba. Dawkowanie i spos6b podawania: Podanie doustne. Do opakowania
dotaczona jest tyzka miarowa lub strzykawka doustna. tyzke miarowg lub strzykawke doustng nalezy przechowywac wraz z butelkg
zawierajacg syrop w oryginalnym opakowaniu. Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg masy ciata na dobe, tj.: 0 masie ciata ponizej 10 kg:
10 do 20 ml syropu na dobe w dawkach podzielonych; o masie ciata powyzej 10 kg: 30 do 60 ml syropu na dobe w dawkach podzielonych.
Dorosli: 45 do 90 ml syropu na dobe w dawkach podzielonych. Syrop nalezy podawa¢ bezposrednio przed positkami. Lek ten jest
przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dotyczy preparatu Fosidal o smaku malinowym: 5 ml syropu zawiera 10 mg
fenspirydu chlorowodorku i 3 g sacharozy (co stanowi 0,25 jednostek chlebowych). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na fenspiryd lub na
ktoérakolwiek substancje pomocnicza. Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Terapia
fenspirydem nie zastepuje leczenia antybiotykami. Produkt leczniczy zawiera substancje konserwujgce — metylu parahydroksybenzoesan
(E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216), ktére moga powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Preparat
zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego. 5 ml syropu zawiera 3 g
sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca. Produkt leczniczy zawiera glicerol, ktéry moze powodowac¢ bdl gtowy,
zaburzenia zotadkowe i biegunke. Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzaddw oraz czestoscig wystepowania. Czesto$¢ wystepowania okreslona jest nastepujaco: bardzo czesto: 21/10; czesto: 21/100 do
<1/10; niezbyt czesto: 21/1000 do <1/100; rzadko: 21/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000; nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia serca. Umiarkowana tachykardia ustepujaca po zmniejszeniu dawki: rzadko.
Zaburzenia zotadka i jelit. Zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, nudnosci, bole w nadbrzuszu: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Fosidal o smaku malinowym - bdl glowy: rzadko; senno$¢: czesto$¢ nieznana. Fosidal o smaku pomaranczowym - sennosé:
czestos$¢ nieznana. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Wysypka, rumien, pokrzywka, obrzek Quinckego, rumien trwaty: rzadko.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. — Fosidal o smaku pomaranczowym; Medana Pharma S.A - Fosidal o smaku malinowym.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Fosidal o smaku pomaranczowym, Fosidal o smaku malinowym odpowiednio nr: 18233, 22566
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2018.08.29 - Fosidal o smaku
pomaranczowym; ChPL: 2016.11.03 - Fosidal o smaku malinowym.



