CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIRUPUS VERBASCI, 952 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g syropu zawiera:

15 g wychgu ptynnego (1:5) ¥erbascunspp.,flos (kwiat dziewanny)\{erbasci flos extractum
fluidum), rozpuszczalnik: etanol 60% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza

Produkt zawiera do 7,9% (wag.) etanolu.

5 ml syropu zawiera do 0,5 g etanolu.

5 ml syropu zawiera 3,7 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Przezroczysty ptyn barwy brunatnej o aromatyczngpezhu; dopuszczalna opalizacja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy sbnny do stosowania w wymienionych wskazaniach \gjaicych
wytacznie z jego diugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy &binny stosowany w celu tagodzenia bélu gardta tayszmcego
suchemu kaszlowi i przegiieniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i miodziez w wieku powsej 12 lat

15 ml syropu 3-4 razy na deb

Nie nalery stosowd produktu dtaej niz tydzien.

Dzieci
Nie zaleca si stosowania produktu u dzieci w wieku p@)il2 lat ze wzgldu na brak danych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania.

Sposbb podawania
Podanie doustne.
Do opakowania dgtzona jest miarka.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.
Ze wzgkdu na zawart@ sacharozy produkt nie jest przeznaczony dla okébych na cukrzye

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wysjpienia duszngxi, gorczki i (lub) ropnej plwociny naley skonsultowa sie
Z lekarzem.

Produkt zawiera ok. 12,7% (V/V) etanolu. 15 ml uaawiera alkohol w ikzi odpowiadajcej ok.
38 ml piwa o zawartzi etanolu 5% (V/V) lub ok. 16 ml wina o zawaitoetanolu 12% (V/V), co
nalezy wzia¢ pod uwag podczas stosowania u dzieci i 0sob ze schorzenmigtroby lub padaczk
Nie nalery stosowa produktu u 0séb z chorglalkoholows.

Produkt zawiera sachargzl5 ml syropu zawiera 11,1 g sacharozy. Pacjerzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zgdanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izoragltaie powinni przyjmowaproduktu
leczniczego.

Dzieci
Nie zaleca si stosowania produktu u dzieci w wieku p@)il2 lat ze wzgldu na brak danych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania.

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 brak danych dotygzych bezpieczestwa oraz ze wzgtlu na zawart@ etanolu nie

jest zalecane stosowanie produktu u kobietaayci

Karmienie piersj
Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa oraz ze wzgtlu na zawart@ etanolu nie
jest zalecane stosowanie produktu u kobiet kgoych piersi.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Z uwagi na zawartg etanolu zastosowanie produktuzeagraniczé zdolnag¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
Nie g3 znane.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

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 pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie g3 znane przypadki przedawkowania produktu.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w zamkngtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niesegj ngz 25°C,

chronic odswiatta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego o pojerstid 00 ml, zawierajca 125 g syropu, zamkta zaketka
aluminiowg z piecieniem gwarancyjnym. Do opakowania gtidona jest miarka.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usur¢ 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/7015

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 15.12.2008 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 06.03.2014 r.

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



