CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipomal, 97 mg / 5ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 97,089 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Tilia cordata Miller, Tilia
platyphyllos Scop., Tilia vulgaris Heyne lub ich mieszaniny, inflorescentia (kwiatostan lipy) (6-7:1),
w tym 85% wyciagu natywnego. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 40% V/V.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktorego skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na
dhugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jako tagodny $rodek napotny w stanach gorgczkowych.
Pomocniczo w przezigbieniach, w stanach zapalnych gardta, w kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci powyzej 1 roku zycia do 3 lat, po konsultacji z lekarzem, zazwyczaj: 2-3 razy na dob¢ po
1 tyzeczce (5 ml) syropu.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat do 12 lat: 4-5 razy na dobe po 1 tyzeczce (5 ml) syropu.
Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli: 3-4 razy na dobe po jednej tyzce (ok. 10 ml) syropu.

Sposéb podawania
Przyjmowac¢ doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jesli goraczka nie ustepuje po 3 dniach lub przekroczy 39°C, nalezy skontaktowac Si¢ z lekarzem.
Rowniez w przypadku wystapienia dusznosci lub ropnej wydzieliny nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Dawka 5 ml syropu zawiera 4 g sacharozy, czyli 0,4 jednostki chlebowej.



Dawka 10 ml syropu zawiera 8 g sacharozy, czyli 0,8 jednostki chlebowe;j.
Nie stosowac¢ u chorych na cukrzyce.

Dzieci

Lek mozna stosowac u dzieci, ktore ukonczyty 1 rok zycia. U dzieci w wieku 1-3 lat przed
zastosowaniem zaleca si¢ konsultacje lekarska.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych na temat wptywu na organizm w okresie cigzy i laktacji.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy jest uwazany za bezpieczny i nie powoduje uposledzenia sprawnos$ci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania produktu leczniczego.

U o0s6b zle tolerujacych wysokie dawki sacharozy moga wystapi¢ nudnosci.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kwiatostan lipy tradycyjnie stosowany jest jako tagodny $rodek napotny. Nie zidentyfikowano
substancji odpowiedzialnych za ten kierunek dziatania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna — substancja pomocnicza dodawana do wyciagu
Sacharoza

Benzoesan sodu(E211)

Kwas cytrynowy

Guma ksantanowa

Aromat malinowy AR0320

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Nie zamrazacd.
Dopuszczalny jest osad na dnie butelki, wynikajacy z zawarto$ci sktadnika naturalnego.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka z barwnego szkta z zakretka aluminiowa, z miarka z polipropylenu w tekturowym pudetku.
lop.-125q.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.(42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10347
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



