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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CEPASTIL (608 mg + 122 mg)/5 ml syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu czosnkowo-cebulowego zawiera 10 g wyciagu plynnego cebulowego Allii cepae extractum
Suidum (etanol 70% (v/v), 1:1)i 2 g wyciggu czosnkowego Allii sativi extractum (etanol 70% (v/v), 1:5).
I ml preparatu wykazuje aktywnogé bakteriostatyczng nie mniejszg niz 20 .U,

Zawartos¢ etanolu w preparacie — 5-7 % (v/v).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop jest przezroczysta lub lekko opalizujgca ciecza, barwy jasnozoltej do zottobrunatnej, o
charakterystycznym zapachu i smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznosé
opiera si¢ wylgcznie na dhugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

CEPASTIL stosowany jest tradycyjnie jako $rodek pomocniczy w podraznieniach gardta, suchym i
meczgeym kaszlu oraz pomocniczo w zakazeniach gomych drég oddechowych tj. zapalenie jamy ustnej,
gardfa oraz w przeziebieniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci od 6 do 13 lat 5 ml 3 - 4 razy na dobe.
Mtodziez od 13 lat i doro§li 10 ml 3 - 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie nalezy stosowac.

Sposdb podawania

Podanie doustnie. Syrop nalezy dawkowaé za pomocg miarki dolgczonej do opakowania.

Czas stosowania:
Jesli objawy nasilg sig lub nie ustapia po 7 dniach, zaleca si¢ wdrozenie innego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.




4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera sacharoze.5 ml syropu zawiera 3,6 g sacharozy, 10 ml syropu zawiera 7,3 g sacharozy
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zlego
wehtaniania glukozy, galaktozy lub niedoborem sacharazy, izomaltazy nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego. Uwzglednié zawartosé sacharozy u pacjentéw z cukrzycg.

Lek zawiera ok. 5-7 % (v/v) etanolu, tzn.do 0,35 ml na dawke 5 ml, co jest rownowazne 7 ml piwa lub
2,6 ml wina na dawke; do 0,7 ml na dawke 10 ml, co jest rbwnowazne 14 ml piwa lub 5,8 ml wina na
dawke. Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholows. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba
watroby lub z padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczefistwo stosowania podezas cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca sig stosowania w tych okresach.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie zaleca si¢ stosowania przez osoby prowadzace pojazdy i obstugujace maszyny. Etanol zawarty w
preparacie moze zosta¢ wykryty przez urzadzenia do wykrywania alkoholu w powietrzu wydychanym.

4.8  Dzialania niepozgdane
Dotychczas nie zaobserwowano.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

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

4.9 Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

CEPASTIL jest syropem zawierajacym ekstrakty z czosnku i cebuli. Dziata ostan iajaco na blony sluzowe
Jamy ustnej i gardia.
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Wykazuje takze bardzo stabe dzialanie bakteriostatyczne w stosunku do bakterii Gram-dodatnich (na
poziomie 20 [.U./ml).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy genotoksycznosci, toksycznosei reprodukeyjnej i karcenogenezy nie byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Aromat waniliowy B glikolowy
Aromat arakowy glikolowy
Sodu wodoroweglan

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w opakowaniu zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5  Rodzaj i zawarto§é opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiow z uszczelka polietylenowa w tekturowym pudetku. Do
opakowania dolgczona jest miarka z polipropylenu.
1 butelka po 125 g

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dot§czqce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU




Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,, GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8337

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 pazdziernika 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -04- 10




