INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
(etykieto-ulotka)

butelka ze szkla brunatnego

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LANCETAN
648 mg/5 ml, syrop
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g syropu zawiera 10 g wyciagu ptynnego z lisci babki lancetowate;.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, sodu benzoesan, woda oczyszczona, etanol 760 g/1/
Zawarto$¢ etanolu w produkcie 4-7 %(V/V)

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902118
125 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902125
150 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902132
250 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902149

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:
Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEUZYEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
F.P.P.A.H. ,PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.].

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9021

| 13. NUMER SERII

Nr sertii:

‘ 14. OGOLNA KATEGIRIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LANCETAN
Syrop, 648 mg/5 ml
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4

- Jesli po 7 dniach stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lancetan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lancetan
Jak stosowac¢ lek Lancetan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lancetan

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

A e

1. Co to jest lek Lancetan i w jakim celu si¢ go stosuje
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania

Tradycyjny produkt leczniczy ro§linny stosowany jako srodek tagodzacy w objawowym
leczeniu podraznienia jamy ustnej i gardta oraz podraznien zwigzanych z towarzyszacym
suchym kaszlem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lancetan

Kiedy nie stosowa¢é leku Lancetan
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera 4,0-7,0% (V/V) alkoholu (etanolu). Dawka jednorazowa 5 ml zawiera 0,22-0,37
g alkoholu, co jest rownowazne 5,5-9,3 ml piwa lub 2,3-3,8 ml wina. Dawka jednorazowa 5
ml zawiera ok. 3,9 g sacharozy.

Nie zaleca si¢ stosowania u oséb z chorobami watroby, padaczka, uszkodzeniem mozgu,
choroba umyslowa oraz choroba alkoholowa. Osoby u ktoérych stwierdzono wczesniej
nietolerancje¢ niektorych cukrow, przez przyjeciem leku powinni skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku wystapienia objawdw dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych i zawarto$¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku
ponizej 6 lat.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy i1 karmienia
piersia; przed uzyciem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zawartos¢ etanolu w preparacie wynosi okoto 4,0-7,0% (V/V). Dawka jednorazowa 5 ml
zawiera 0,22-0,37 g alkoholu, co jest rownowazne 5,5-9,3 ml piwa lub 2,3-3,8 ml wina.

Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Lek Lancetan a inne leki
Brak danych.

3. Jak stosowac lek Lancetan

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Stosowac doustnie
Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: po 5 ml syropu 4 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: po 5 ml syropu 4 razy na dobg.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Lancetan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lancetan
Brak danych na temat objawdw po przedawkowaniu leku.

Pominie¢cia zastosowania leku Lancetan
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, syrop Lancetan moze powodowaé dzialania niepozadane. Dotychczas nie
opisano dziatan niepozadanych.

W przypadku wystgpienia objawow niepozadanych, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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. Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lancetan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedost¢pnym dla dzieci.
Lek przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatla.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktérych sie nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lancetan

- Substancja czynng leku jest wyciag ptynny z Plantago lanceolatae L., folium (li$¢ babki
lancetowatej) (1-1:2) Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V).

100 g syropu zawiera 10 g wyciggu ptynnego z babki lancetowatej (Plantaginis lanceolatae
folii extractum fluidum).

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu benzoesan, woda oczyszczona, etanol 760g/1.
Zawartosc etanolu 4,0 % + 7,0 % (V/V).

Jak wyglada lek Lancetan i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ gestego, lepkiego ptynu bragzowej barwy o charakterystycznym smaku i
zapachu wyciagu z babki lancetowate;.

Opakowanie leku to butelka ze szkla brunatnego z zakr¢tka PE lub metalowg i zalaczong
miarka PP.

Wielkos$ci opakowan: 100 g, 125 g, 150 g1 250 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczne Przedsi¢ebiorstwo Produkcyjno-Analityczno-Handlowe
,PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j.

Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto n/Notecig

Telefon: 52 386 73 10 Telefax: 52 386 73 23

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LANCETAN
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