Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fosidal o smaku pomaranczowym, 2 mg/ml, syrop
Fenspiridi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fosidal o smaku pomaranczowym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fosidal o smaku pomaranczowym
Jak stosowac lek Fosidal o smaku pomaranczowym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fosidal o smaku pomaranczowym

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fosidal o smaku pomaranczowym i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Fosidal o smaku pomaranczowym zawiera fenspirydu chlorowodorek, ktéry ma wlasciwosci
przeciwzapalne i rozkurczajace oskrzela.

Fosidal o smaku pomaranczowym stosuje si¢ w leczeniu objawowym (kaszel i odkrztuszanie)

W przebiegu chordb zapalnych oskrzeli i ptuc.

Uwaga: leczenie to nie moze opdézniaé rozpoczecia leczenia antybiotykami, jezeli zachodzi taka
potrzeba. W razie watpliwosci nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli po uptywie 4 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fosidal o smaku pomaranczowym

Kiedy nie stosowac leku Fosidal o smaku pomaranczowym

- jesli pacjent ma uczulenie na fenspiryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Stosowanie leku Fosidal o smaku pomaranczowym nie zastepuje leczenia antybiotykami.

Fosidal o smaku pomaranczowym a inne leki
Nie sg znane interakcje fenspirydu z innymi lekami.

Nalezy jednak zachowac ostroznosc¢ stosujgc lek Fosidal o smaku pomaranczowym réwnoczesnie z:
- barbituranami (lekami o dziataniu nasennym, uspokajajacym, przeciwdrgawkowym),

- lekami przeciwhistaminowymi (leki o dzialaniu przeciwalergicznym),

- lekami uspokajajacymi,



- lekami przeciwbolowymi (w tym opioidowymi lekami przeciwbdlowymi),
- inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu depresji),

- alkoholem.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Fosidal o smaku pomaranczowym z jedzeniem i piciem
Syrop Fosidal o smaku pomaranczowym nalezy podawac bezposrednio przed positkami.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Fosidal o smaku pomaranczowym w czasie cigzy oraz u kobiet
w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.
Leku Fosidal o smaku pomaranczowym nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, poniewaz lek Fosidal o smaku
pomaranczowym moze powodowac¢ sennos¢, co moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Fosidal o smaku pomaranczowym zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E218),

propylu parahydroksybenzoesan (E216), glicerol
5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy (co stanowi 0,25 jednostek chlebowych). Nalezy to wzia¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

- Lek Fosidal o smaku pomaranczowym zawiera substancje konserwujgce (metylu
parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216)), ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

- Lek Fosidal o smaku pomaranczowym zawiera glicerol, ktory moze powodowac bdl gtowy,
zaburzenia zotadkowe i biegunke.

3. Jak stosowa¢ lek Fosidal o smaku pomaranczowym

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Do opakowania dotgczona jest tyzka miarowa lub strzykawka doustna.

Dawkowanie:

Zazwyczaj stosowana dawka leku Fosidal o smaku pomaranczowym, to:

Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg masy ciata na dobg, 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: 45 do 90 ml syropu na dobg¢ w dawkach podzielonych.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fosidal o smaku pomaranczowym
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Fosidal o smaku pomaranczowym
nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym.



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

Pominiecie zastosowania leku Fosidal o0 smaku pomaranczowym

W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe, chyba ze
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 0sdb na 10 000):
przyspieszenie akcji serca (tachykardia) ustepujace po zmniejszeniu dawki leku,

. rumien, wysypka, pokrzywka,

. obrzek naczynioruchowy (ograniczony, niebolesny obrzgk w obrebie konczyn i stawow,
niekiedy w obrebie glowy i szyi, mogacy powodowac trudnosci w przetykaniu i oddychaniu).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

. rumien trwaty (miejscowe przebarwienia skory).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, nudnosci, bole w nadbrzuszu,
. sennos¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fosidal o smaku pomaranczowym

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

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


mailto:adr@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwatos$¢ przez 6 miesigcy.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fosidal o smaku pomaranczowym

— Substancjg czynna leku jest fenspirydu chlorowodorek. 1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu
chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki leku to: metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), potasu sorbinian (E202), glicerol, sacharyna sodowa (E954),
sacharoza, aromat pomaranczowy, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Fosidal o smaku pomaranczowym i CO zawiera opakowanie
Fosidal o smaku pomaranczowym to klarowny do lekko opalizujacego, bezbarwny do zo6ttego syrop.

Dostepne opakowanie:

Butelka z brunatnego PET z zakrgtka z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym oraz tyzka miarowa
z polistyrenu lub strzykawka doustng w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 150 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz

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

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018 r.
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