SPRAWDZONO POD

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE 236 g/5ml

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g syropu zawicra 36 g wodnego maceratu z 5 g korzenia prawoslazu lekarskiego (4lthaeae radicis
maceratio 5:36), ekstrahent —mieszanina wody i etanolu (47,9:1), substancja pomocnicza —kwas
benzoesowy.

Produkt zawiera nie wiecej niz 1.0 % (v/v) etanolu.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach 1 jego
skutecznosc opiera sig¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania :
Tradycyjnie stosowany jako $rodek pomocniczy w objawach stanoéw zapalnych jamy ustnej i gardla:
chrypka. kaszel, np. w przebiegu przezigbienia.

Pomocniczo w podraznieniach i stanach zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i gardia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci powyzej 3. roku zycia do 6 roku zycia 2 miarki (5 ml) dawkg powtorzy¢ w zaleznosci od
nasilenia objawow podraznienia (do 3 razy dziennie).

Dzieci powyzej 6 roku zycia 5 miarki (5 ml) dawke powtdrzy¢ w zaleznosci od nasilenia objawow
podrazniemia (do 5 razy dziennie).

Mtodziez od 13 roku zycia i dorosli 1 miarke (10 ml) dawke powtorzy¢ w zaleznosci od nasilenia
objawow podraznienia (do 6 razy dziennie).

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na skladniki preparatu. w tym na kwas benzoesowy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Ze wzgledu na zawartosé kwasu benzoesowego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u chorych z astma.
Produkt zawiera sacharoz¢ w zwigzku z tym nalezy go ostroznie stosowac u chorych na cukrzyce. 5
ml svropu zawiera 4.2 g sacharozy, 10 ml syropu zawiera 8.4 g sacharozy. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem zlego wchianiania
glukozy, galaktozy lub niedoborem sacharazy, izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie znane

4.6. Ciaza lub laktacja

Kategoria C wariant B. Nie wiadomo, czy lek moze powodowac zagrozenie ptodu u zwierzat,
poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Brak danych odnosnie bezpieczenstwa
stosowania u kobiet ciezarnvch i karmigcych piersia.



4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznyvch w ruchu
Brak danych.

4.8. Dzialania niepozadane
U osob szezegoinie wrazliwych na kwas benzoesowy moze wystapié¢ pobudzone wydzielanie sliny i
podraznienie zolagdka.

4.9. PrzedawKowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania. W przypadku stosowania preparatow zawicrajacych $luz przez
dtuzszy okres czasu (ponad 3 tygodnie) lub jego naduzywaniu istnieje ryzyko zmniejszonego
wchlaniania witamin, soli mineralnych lub innych zwiazkéw z przewodu pokarmowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Preparat zawiera wodny macerat korzenia prawoslazu lekarskiego. Macerat zawiera jako glowne
skfadniki sluzy o charakterze kwasnym. Preparat dziala ostaniajaco na btone¢ sluzowg jamy ustnej i
gardla, tagodzi stany zapalne i podraznienia. Sluz prawoslazu tworzy roztwory koloidalne. ktore
pokrywaja blony sluzowe cienka warstwa 1 dzialaja na nie ochronnie. Ponadto $luz, dziala osfaniajaco
na zmieniong zapalnie, przekrwiong rozpulchniona blong sluzows gardla oraz zmniejsza podraznienie
receptorow kaszlu i czestotliwosc odruchu kaszlowego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych farmakokinetycznych dla produktu leczniczego SYROP PRAW()SLAZOWY ALTE.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie )
Nie prowadzono badan dla produktu leczniczego SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
sacharoza, kwas benzoesowy.

6.2. Niezgodnosci
Fizyczne:

Nie zaobserwowano
Chemiczne:

Nie zaobserwowano.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w zamknietym opakowaniu w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od swiatla.
Przechowywacé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

Butelka ze szkia barwnego z zakretka aluminiowa z uszczelka polietylenowa lub butelka z brazowego
politereftalanu etylenu z zakretka aluminiowa z uszczelka polietylenowa lub zakretka polietylenowa:
miarka z polipropylenu o pojemnosci 10 ml: ulotka dla pacjenta w tekturowym pudetku. po 125 ¢
sSyropu.

g



Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowa z uszczelkg polietylenowa lub butelka z brazowego
politereftalanu etylenu z zakretka aluminiowg z uszezelka polietylenowa lub zakretka polietylenowa.
miarka z polipropylenu o pojemnosci 10 ml; po 125 g syropu.

Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowa z uszezelka polietylenowa miarka z polipropylenu o
pojemnosci 10 ml po 350 g syropu.

6.6. Instrukeja dotyczaca uzytkowania leku
Preparat stosuje si¢ doustnie. Sposob uzycia w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU
Grzegorz Nowakowski Przedsiebiorstwo Produkeji Farmaceutycznej ..GEMI”

ul. Mickiewicza 36
05-48() Karczew

tel. (+48 022) 780 83 05 w. 70
e-mail: gemi(@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr [L-5954/LN

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

20.04.2002 1.

04.11.2007 1.

16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -05- 07



