CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIRUPUS PLANTAGINIS, 647 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g syropu zawiera:

10 g wychgu ptynnego (1:3) Plantago lanceolata L., folium (lis¢ babki lancetowatej), ekstrahent:
etanol 60% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza

5 ml syropu zawiera 3,9 g sacharozy.
Produkt zawiera nie wtej niz 5,5% (m/m) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Klarowny ptyn barwy jasnobrunatnej o aromatycznyapachu; dopuszczalna opalizacja.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Skuteczné¢ produktu w wymienionych wskazaniach opierawsytacznie na diugim okresie
stosowania i diwiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt tradycyjnie stosowany w ajgach gérnych drég oddechowych i w praézéniu.
Pomocniczo w zapaleniu gardia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: po 5 ml syropu od@4 razy na dap
Dorasli i mtodziez w wieku powyej 12 lat: po 15 ml syropu od 3 do 4 razy nagdob

Spos6b podawania
Podanie doustne.
Do opakowania datzona jest miarka.

Czas stosowania
Jesli objawy nasij si¢ lub nie usipia po 7 dniach, zalecagsivdrazenie innego leczenia.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera nie wtej niz 5,5% (m/m) etanolu. 5 ml syropu zawiera etandio4ci
odpowiadagcej okoto 3,8 ml wina o zawada 12% (V/V) alkoholu lub okoto 9,1 ml piwa o
zawartdci 5% (V/V) alkoholu. 15 ml syropu zawiera etanoll@éci odpowiadajcej okoto 11,4 ml
wina o zawartéci 12% (V/V) alkoholu lub okoto 27,3 ml piwa o zam@ci 5% (V/V) alkoholu.
Obecnd¢ etanolu nalgy wzia¢ pod uwag podczas stosowania produktu u dzieci i 0s6b ze
schorzeniami wtroby lub padaczk Nie naley stosowd produktu u 0séb z chorglalkoholows.

Produkt zawiera sachamz ml syropu zawiera 3,9 g sacharozy, a 15 mleanl 1,7 g sacharozy.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzainymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgizomaltazy, nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

Jesli podczas stosowania leku pojawg siusznéc, gornczka lub ropna plwocina naidg skontaktowa
sie z lekarzem lub farmaceyut

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie s znane.
4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgkdu na zawart@ etanolu nie jest zalecane stosowanie produktibiekav okresie cizy.

Karmienie piersi
Ze wzgkdu na zawart® etanolu nie jest zalecane stosowanie produktubiekev okresie karmienia
piersh.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Z uwagi na zawartg etanolu stosowanie produktu peoograniczé zdolnag¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Nie zgloszono przypadkow wyglienia objawdw dziataniepaiadanych po podaniu Sirupus
Plantaginis.
Znane g przypadki osobniczej nadwiavosci na sktadniki zawarte w babce lancetowate;.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

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.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Nie zgloszono przypadkow przedawkowania produktari&zego Sirupus Plantaginis.

Nie opisywano przypadkow przedawkowania ani objaw@dwarzysacych przedawkowaniu
sktadnikéw zawartych w babce lancetowate;j.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykraia, kod ATC: RO5CA.

Produkt zawiera wyag ptynny z babki lancetowatepiantago lanceolata), ktérej gtownymi
sktadnikami czynnymigglikozydy irydoidowe (np. akubina, kaptol), garkininp. tanina) sluzy
(polisacharydy), fenolokwasy (np. protokatechojowifdawonoidy (np. apigenina, luteolina).
Glikozydy irydoidowe dziataj przeciwzapalnie w obbie jamy ustnej i gardta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Nie przeprowadzono bafi@rzedklinicznych dotyegych bezpieczestwa stosowania produktu
leczniczego Sirupus Plantaginis.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Woda oczyszczona

Aromat malinowy

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie 3 znane niezgod$oi chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.
6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w suchym miejscu, w temperaturze niezezej n 25°C, w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkfa brunatnego zawigca 125 g syropu, zamksia zaketka aluminiowg z piescieniem
gwarancyjnym. Do opakowania dokona jest miarka.



6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel. +48 (71) 352 95 22

fax: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2954

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 25.04.1994 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



