Charakterystyka Produktu Leczniczeqgo
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SYROP PRAWOSLAZOWY:; 35,9 g/100 g; syrop

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g [co odpowiada 76 ml] syropu zawiera 35,9 g maceratu z Althaea officinalis L.,
radix (korzen prawoslazu) (1:8,2)

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda oczyszczona, etanol 96% V/V (40:1)

5 ml syropu zawiera 2,35 g maceratu co odpowiada 328 mg korzenia prawoslazu.
Zawarto$¢ etanolu nie wiecej niz 1% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
na 100 g produktu:

- sacharoza — 64,0 g

- kwas benzoesowy — 0,1 ¢

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wyltacznie z jego dlugotrwatego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny o dziataniu powlekajacym. Stosowany w
objawowym tagodzeniu podraznienia Sluzowki jamy ustnej i gardta oraz zwigzanym z
tym suchym kaszlem.

Wymienione wskazanie opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania.

Dawkowanie i sposob stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: podawaé doraznie 10-15 ml syropu, 3 razy
dziennie.

Dzieci od 6 do 12 lat: podawa¢ doraznie 5 ml syropu 3 razy dziennie.

Dzieci od 3 do 6 lat: podawac¢ doraznie 2,5-5 ml 3 razy dziennie.

Dzieci ponizej 3 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Syrop nalezy dawkowac¢ za pomoca zalaczonej miarki dozujace;.

Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$§¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci ponizej 3 lat nie jest zalecane.

Jesli podczas stosowania leku wystgpi duszno$¢, gorgczka lub ropna plwocina nalezy
bezzwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
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pracownikiem opieki medycznej.

15 ml syropu zawiera ok. 12,7 g cukru, 10 ml syropu ok. 8,5 g cukru, 5 ml syropu ok.
4,2 g cukru, 2,5 ml zawiera ok. 2,1 g. Zawarto$¢ cukru powinna zosta¢ uwzgledniona
przez diabetykow.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Syrop zawiera 1% (V/V) etanolu tzn. 120 mg na dawke 15 ml syropu, co jest
rownowazne 3 ml piwa i 1,25 ml wina na dawke. Nalezy to uwzgledni¢ u oséb z
choroba alkoholowa, chorobami watroby i padaczka.

Syrop prawoslazowy moze opdznia¢ wchianianie niektorych lekow, dlatego zaleca si¢
zachowanie 2 do 1 godziny przerwy podczas przyjmowania innych produktow
leczniczych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostalo ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy lub karmienia
piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstuge
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Dotychczas nie s3 znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
(22) 49-21- 301, fax (22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie
Brak przypadkoéw przedawkowania.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie badano

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie badano
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznos$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci
1 potencjatlu rakotworczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Na 100 g produktu:

Etanol (760g/l) -1,0 g

Sacharoza - 64,0 g

Kwas benzoesowy - 0,1 g

Woda oczyszczona —ad 100 g

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres trwalosci
2 lata. Okres trwatosci po pierwszym otwarciu — 3 miesigce.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w zamknigtym opakowaniu.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkla barwnego, z zakretka aluminiowa z pier§cieniem gwarancyjnym, z
dotaczong miarka dozujaca z PP.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 16611

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 17.03.2010 r., 18.03.2015 .

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.: .......c.ceeu.
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