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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 25"} 7

L NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALCEP 15¢g/100 g syrop

2.. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera

Substancje czynna

Allii cepae extractum (DER 1 : 6) - 15,0 g.
Ekstrahent etanol 70%.

Produkt zawiera 7 do 10 % etanolu.

Substancja pomocnicza biologicznie czynna: sacharoza. ' ]
Pelny wykaz substancji pomocmczych patrz punkt 6.1. )

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

* Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wytacznie z dlugiego okresu stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradyeyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagednych infekcjach gémych drég oddechowych
(przezigbienie, katar).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produkt stosuje sie doustnie.

Dzieci od 6 lat: 3 razy na dobg po 5 ml.
Dorosli i mtodziez: 3 razy na dobe po 15 ml.
Do opakowania dotaczona jest miarka.

| 4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek skladnik produktuv.
4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera do 10% etanolu, 5 ml syropu zawiera etanol w ilosci odpowiadajacej do okolo 6,7 ml
wina o zawartoéci 12% alkoholu lub do okoto 16,1 ml piwa o zawarto$ci 5% alkoholu, co nalezy
wziac pod uwage podczas stosowania u dzieci 1 0s6b ze schorzeniami watroby lub padaczka. Nie
nalezy stosowa¢ produktu u 0séb z choroba alkoholowa.

Produkt zawiera sacharoze — pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
‘nietolerancig fruktozy, zespolem ztégo wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-

izomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego. _
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4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie sa znane.

4.6. Cigzailaktacja

Ze wzgledu na zawartosé etanolu nie jest zalecane stosowanie produktu u kobiet w ciazy i karmigcych

piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt zawiera do 10% etanolu, 5 ml syropu zawiera etano! w iloSci odpowiadajacej do okoto 6,7 ml |
wina o zawartoei 12% alkoholu lub do okoto 16,1 ml piwa o zawartoéci 5% alkoholu. _
Stosowanie produktu moze ograniczat¢ zdolnos¢ prowadzenia po_] jazdéw mechanicznych i

obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepoiqdane

* Nie zgloszono przypadkéw wystapienia objawéw dzialafi niepozadanych po podaniu syropu Alcep.
Znane sa przypadki osobniczej nadwrazliwosci na skfadniki zawarte w cebuli.

4.9, Przedawkowame

Nie zgloszono przypadkéw przedawkowania produktu leczniczego Alcep.
Nie opisywano przypadkéw przedawkowania ani objawdw towarzyszacych przedawkowaniu

skladnikow zawartych w cebuli.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
~ 5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak dénych.

' 52 Wilasciwosci farmakokipetycine

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badaf przedklinicznych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu.

6. | DANE FARMACEUTYCZNE

-6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych

* sacharoza, woda oezyszczona.

62 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane niezgodnosci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3. Okres waznosci
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6.4. Specjalne §rodki ostroznoéci przy przechowywaniu

Przechowywaé w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. o
Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25 .C_ Nie
przechowywa¢ w lodéwee ani w zamrazarce, poniewaz syrop moze ulec krystalizacji, ktéra znika po

ogrzaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania

Butelka ze szkia barwnego zawierajaca 125 g syropu, zamknicta zakretka aluminiowa z pierScieniem i
gwaraneyjnym. Do opakowania dolaczona jest miarka.

6.6. Specjalnerérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegblnych wymagan.
- 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO- LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
~tel.: +48 (71) 352 95 22
faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2009
9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENTA POZWOLENIA

25.04.1994 1./ 08.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

010 -12-20
WU ZROWILA
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