CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIRUPUS TUSSIPINI D, syrop

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

wyciag ptynny z pedow sosny (Pini turiones extractum fluidum) (1:4) 6,60 g,
ekstrahent: etanol 85% V/V,
nalewka z owocu kopru wtoskiego (Foeniculi tinctura) (3:7,4-7,8) 1,00 g,
ekstrahent: etanol 70% V/V,
wapnia mleczan pieciowodny (Calcii lactas pentahydricus) 1,00 g.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etanol, sacharoza.
Produkt zawiera nie wiecej niz 5,6% m/m tj. 9,1% V/V etanolu.
5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Plyn przezroczysty (dopuszczalna opalizacja) barwy stomkowozéttej, o sosnowo-anyzowym zapachu
i stodkim smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania
Pomocniczo w stanach zapalnych gérnych drég oddechowych z kaszlem i ggsta wydzieling.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli
15 ml syropu od 3 do 4 razy na dobg.

Drzieci i mlodziez

Dzieci powyzej 6 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobe.

U dzieci od 4 do 6 lat stosowac¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem. Lekarz ustala dawkowanie.
Nie podawac¢ dzieciom ponizej 4 lat ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak wystarczajacych
danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

Sposob podawania
Podanie doustne.
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4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na inne rosliny z rodziny selerowatych (Apiaceae, dawniej
Umbelliferae) jak anyz, kminek, seler, kolendra, koper ogrodowy lub na anetol, lub na ktorakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ w astmie oskrzelowej, ostrej niewydolno$ci oddechowe;j.

Nie stosowac u pacjentdow z chorobg watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera 9,1% V/V etanolu. Dawka dla dzieci od 6 lat (5 ml) zawiera do 0,4 g
etanolu, co jest rtownowazne 9,1 ml piwa i 3,8 ml wina. Dawka dla dorostych (15 ml) zawiera do 1,2 g
etanolu, co jest rtownowazne 27,3 ml piwa i 11,4 ml wina. Produkt szkodliwy dla os6b z choroba
alkoholowg. Obecnos¢ etanolu nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u dzieci i 0s6b wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub padaczka, a takze u kobiet w ciazy i karmiacych
piersia.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowaé
produktu leczniczego z uwagi na obecno$¢ sacharozy jako substancji pomocniczej. 5 ml syropu
zawiera 3 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzycs.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak badan i zawarto$¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w cigzy i
karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu na uposledzenie sprawnosci psychofizycznej i zdolnos$ci do
prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapic¢ reakcje alergiczne dotyczace skory lub uktadu oddechowego. Czgstos¢ nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne; kod ATC: RO5CA.

Syrop ziotowy Sirupus Tussipini D stosuje si¢ tradycyjnie jako lek wykrztusny w niezytach gérnych
drog oddechowych.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas fosforowy 85%

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono niezgodnosci fizycznych ani chemicznych z innymi lekami.
6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w zamknietym, oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 100 ml z zakretka aluminiowa i miarka.
1 butelka po 125 g

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
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tel.; + 48 71 352 95 22

fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7890

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA JEGO PRZEDLUZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.09.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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