CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOVERBAN
958 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

15 g wyciagu plynnego (0,5-1:1) z Verbascum thapsus L., V. densiflorum Bertol. i V.
phlomoides L., flos (kwiat dziewanny) (Verbasci floris extractum fluidum).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 40% (V/V).

5 ml syropu zawiera 0,96 g wyciggu plynnego z kwiatow dziewanny (Verbasci floris
extractum fluidum (0,5-1:1)).

Produkt zawiera 4-7 % (V/V) etanolu (alkohol).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza.
5 ml syropu zawiera ok. 3,8 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wyltacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany w celu ztagodzenia bolu gardta zwigzanego
z suchym kaszlem i przeziebieniem. Pomocniczo w niezytach gérnych drog oddechowych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li 1 mlodziez w wieku powyzej 12 lat: po 5 ml syropu 3-4 razy dziennie lub po 10 ml
syropu 2 razy dziennie. Syrop nalezy dozowac¢ przy pomocy zatgczonej miarki.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podania
Podanie doustne.



Czas stosowania

Nie stosowa¢ dluzej niz 1 tydzien.

Jesli objawy nie ustepuja w czasie przyjmowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub pozostate skladniki preparatu wymienione w
pkt.6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera do 7 % (V/V) etanolu (alkohol), tzn. okoto 250 mg na dawke (5 ml), co jest
rownowazne 2,6 ml wina lub 6,3 ml piwa. Dawka jednorazowa 5 ml zawiera ok. 3,8 g
sacharozy, dawka jednorazowa 10 ml zawiera ok. 7,6 g. Szkodliwe dla os6b z chorobg
alkoholowg. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub
karmigcych piersig, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg
watroby lub z padaczka.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki, ropnej plwociny nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuty.

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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie cigzy i karmienia piersig, poniewaz nie
wykonano dotychczas badan klinicznych.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zawartos¢ etanolu w produkcie wynosi okoto 6 % (V/V). W 5 ml syropu znajduje si¢ okoto
250 mg etanolu, co jest rownowazne 2,6 ml wina lub 6,3 ml piwa. W 10 ml syropu znajduje
si¢ okoto 500 mg etanolu, co jest rtownowazne 5,2 ml wina lub 12,6 ml piwa.

Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.

4.8  Dzialanie niepozadane
Dotychczas nie zglaszano.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan = Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane przypadki przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie badano.

5.2 WIasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo jest oparte na dtugim czasie stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, sodu benzoesan, woda oczyszczona.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznosci
3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej

niz 25°C, chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego z zakretka PE lub metalowa 1 zalagczonym kieliszkiem do lekow

po 100 g, 125 g, 150 g1 250 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu

leczniczego do stosowania
Lek nie wymaga specjalnej instrukcji

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczne Przedsiebiorstwo Produkcyjno — Analityczno - Handlowe
»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j. Paterek, 89-100 Nakto n/Notecia,

tel. 52 386 73 10, fax 52 386 73 23

NA



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9020

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 pazdziernik 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 listopad 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Syrop 
	Nie stwierdzono.


