CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Amarosal 1,5 ¢g/10,0 g, syrop
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
100 g syropu Amarosal zawiera 15,0 g wgci ptynnego (1: 2) ztmnego z: ziela krwawnika
(Millefolii herba), ziela szanty (Marrubii herbdjscia melisy (Melissae folio) i owocu kopru
wioskiego (Foeniculi amari fructu) (3/2/3/2)
[Ekstrahent: woda oczyszczona]
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sach&?fag
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Amarosal stosuje & braku faknienia.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Syrop stosowadoustnie, ok. p6t godziny przed positkiem.
Do opakowania datzona jest miarka utatwigga dawkowanie.
Dzieci od 3 do 6 lat - 2 razy dziennie 2,5 ml rkéalub %2 hreczki do herbaty, dzieci povwsgj 6 lat i
miodziez - 2 do 3 razy dziennie 5 ml miarkub 1 tyzeczka do herbaty, dailo- 3 do 4 razy dziennie
15 ml miarlg lub 1 fyzka stotowa.
Przy podawaniu dzieciom dawkyropu nalgy rozcieiczy¢ w niewielkiej ilasci stabej herbaty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1, lub rdiny z rodziny zt@onych(Asteraceae).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jeli objawy nasih sie lub nie usipia po 10 dniach nahy rozwazy¢ zmiare leczenia.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchifaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgiizomaltazy, nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Z uwagi na brak dostatecznych badeée naley stosowa syropu w okresie gry i karmienia piersi.



4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczyAmarosal nie ma wptywu na zdoktoprowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane
Dzialania niepégdane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikagrz;dow i ukladéw wg MedDRA
oraz czstascia wystpowania: bardzo esto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt egto
(>1/1000 do <1/100); rzadke1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 00@zmana (nie mee
by¢ okreslona na podstawie dagtnych danych).
Podczas stosowania produktu leczniczego Amarosgd mgstapic:
» zaburzenia skory i tkanki podskérnej (alergiczrakoge skérne) — €stas¢ nieznana,
» zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersioviepdpiersia (alergiczne reakcje ze strony
uktadu oddechowego) - €tc5¢ nieznana
4.9 Przedawkowanie
Nie opisano przypadkoéw przedawkowania u ludzi.
5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: {grupa}, kod ATC: jesznie przydzielony.
W skiad syropu wchodzi wyaj z ziot zawierajcych zwizki goryczowe (ziele szanty$éi melisy,
ziele krwawnika) oraz owocu kopru wioskiego, ktévdekszah wydzielanie sokuotadkowego na
drodze odruchowej. Tradycyjnie stosuje tg&igo typu preparat w braku taknienia.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono badaarmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Nie prowadzono badaoksyczngci.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, woda oczyszczona, koncentrat parczoay 2578, benzoesan sodu.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze nie wgzej niz 25°C.



6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Butelka ze szkta barwnego zaw. 125 g syropu, zagtkkmaketka z HDPE, umieszczona w pudetku
tekturowym wraz z miatki ulotka informacyjry dla pacjenta.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak szczegdllnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady natg usuné zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nazwa i adres: Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,Hgrbl” S.A.
50-951 Wroctaw, ulSw. Mikotaja 65/68

Tel: + 48 71 33 57 225

Faks: + 48 71 372 47 40

E-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr 7552

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

24.02.1998 r./

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



