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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Syrop prawoslazowy Amara, 32,9 g/ 100 g, syrop
Althaeae radicis maceratio

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera 32,9 g maceratu z korzenia prawo$lazu (Althaea officinalis L., radix)
Althaeae radicis maceratio (32,9 g maceratu z korzenia prawo$lazu odpowiada 5 g korzenia
prawos$lazu), ekstrahent — mieszanina wody i etanolu (40:1).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

Zawarto$¢ etanolu do 1% (m/m).

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Syrop w postaci gestej, lepkiej, przezroczystej lub stabo opalizujacej cieczy o zottawym
zabarwieniu i swoistym zapachu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny o dziataniu powlekajacym, stosowany w objawowym
fagodzeniu podraznienia $luzéwki jamy ustnej 1 gardta oraz towarzyszacym suchym kaszlu.
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre§lonych wskazaniach
wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 12 roku zycia: doraznie, 1 tyzka stotowa (okoto 15 ml) syropu 3-
4 razy dziennie.

Dzieci od 6-12 lat: doraznie, 1 tyzeczka (okoto 5 ml) syropu 3-4 razy dziennie.

Dzieci 3-6 lat: doraznie, Y2-1 tyzeczka (2,5-5 ml) syropu 3 razy dziennie.

Dzieci ponizej 3 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Maksymalna dawka dobowa: 5 razy dziennie.

Jesli objawy utrzymaja si¢ dluzej niz tydzien nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac u dzieci ponizej 3 lat.

Jesli pojawia si¢ duszno$ci, goraczka lub ropna plwocina, nalezy natychmiast zasiegnac
porady lekarza.
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Produkt zawiera 1% (m/m) etanolu co stanowi 189 mg etanolu w 15 ml syropu i odpowiada
4,8 ml piwa i 2 ml wina. Nalezy to uwzgledni¢ u 0séb z chorobg alkoholowa, pacjentow
Z chorobami watroby lub padaczka.

Dawki stosowane u dzieci zawierajg mate iloSci etanolu, mniej niz 100 mg na dawke. 5 ml
syropu zawiera 63 mg etanolu, 2,5 ml syropu zawiera 31,5 mg etanolu.

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

15 ml syropu zawiera ok. 12,5 g sacharozy, 10 ml syropu zawiera ok. 8,3 g sacharozy, 5 ml
syropu zawiera ok. 4,2 g sacharozy, 2,5 ml syropu zawiera ok. 2,1 g sacharozy. Zawartos¢
cukru powinna zosta¢ uwzgledniona przez diabetykoéw. Sacharoza jest szkodliwa dla zgbow.
Produkt moze zmniejsza¢ wchtanianie niektorych lekéw, dlatego zaleca si¢ zachowanie
odstepu czasowego okolo 1 godziny pomiedzy syropem prawoslazowym a innymi lekami.

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

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostalo ustalone. W zwigzku z tym
stosowanie podczas cigzy i karmienia piersia nie jest zalecane.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos$¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych 1 obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Nie badano.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie badano.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznos$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci oraz
mozliwego dzialania rakotwoérczego.

Tradycyjny produkt leczniczy, dane dotyczace bezpieczenstwa opierajg si¢ na tradycji
stosowania.

Kliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, kwas benzoesowy, woda oczyszczona.

NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznoS$ci
1 rok (12 miesi¢cy od daty produkciji).

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronié
od $wiatla.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa lub zakretka aluminiowa z uszczelka ze
spienionego polietylenu zawierajgca 125g lub 200g lub 1,25kg produktu w opakowaniu
zewngtrznym kartonowym.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY 1[I POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.

ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

Fax: 12 657 40 40 wew. 34
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-4746/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.02.2000r.
Data przedtuzenia wazno$ci pozwolenia: 28.01.2014r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



