Charakterystyka Produktu Leczniczego
PlantagoPharm

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PlantagoPharm, 506 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu (co odpowiada ok.1,3 g)zawiera 101,2 mg ptynnego wyciagu z Plantago
lanceolata L., folium (li¢ babki lancetowatej) - Plantaginis lanceolatae folii extractum
fluidum (1:1); ekstrahent: etanol 25 % V/V.

Zawartos$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 1,8 % m/m.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

sacharoza (1ml syropu zawiera 696 mg sacharozy)

glukoza (pochodzaca z maltodekstryny)

benzoesan sodu (E 211).

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

PlantagoPharm jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym do stosowania w
okres$lonych wskazaniach, ktore opierajg sie wylgcznie na dlugim okresie stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek tagodzacy w objawowym
leczeniu podraznienia jamy ustnej i gardla oraz zwigzanego z nim suchego kaszlu.

Produkt PlantagoPharm jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 3

lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku od 3 do 4 lat:

- przyjmowac 3 razy na dobe po 5 ml syropu.

Dzieci w wieku od 5 do 11 lat:
- przyjmowac 3 razy na dob¢ po 10 ml syropu.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat oraz dorosli:
- przyjmowac 3 do 4 razy na dobg po 10 ml syropu.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
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Sposob podawania
Produkt jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 7 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy nasilg si¢, wystapi dusznos¢, goraczka lub ropna wydzielina, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci 1 mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 1,8% (m/m) etanolu.

Ten lek zawiera 115 mg alkoholu (etanolu) w dawce 5 ml lub 230 mg w dawce 10 ml.

I1o$¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rOwnowazna mniej niz 3 ml piwa lub 2 ml wina.

[los¢ alkoholu w 10 ml tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 6 ml piwa lub 3 ml wina.
Dawka 10 ml tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace 3,3 mg/kg mc., co moze spowodowacé zwigkszenie st¢zenia alkoholu we krwi o
okoto 0,55 mg/100 ml.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Dawka 5 ml zawiera 3,48 g sacharozy, co odpowiada 0,29 jednostki chlebowej.

Dawka 10 ml zawiera 6,96 g sacharozy, co odpowiada 0,58 jednostki chlebowej. Nalezy to
wzigé po uwage u pacjentow z cukrzyca.

Produkt zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zltego wchianiania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni go przyjmowac.

Produkt zawiera glukoze (pochodzaca z maltodekstryny). Pacjenci z zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt zawiera benzoesan sodu (E 211).
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano dotychczas interakcji syropu z babki lancetowatej z innymi lekami czy
Zywnoscia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i laktacji. Ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych stosowanie produktu w tym czasie nie jest zalecane. Nie ustalono
wplywu leku na ptodnos¢.

4.7 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zgodnie z zalecanym dawkowaniem lek nie ma wplywu na prowadzenie pojazdéw i1 obshuge
maszyn. Produkt leczniczy zawiera 1,8% etanolu. Dorosli stosujacy dawke jednorazowa 10
ml przyjmuja maksymalnie 0,23 g etanolu, co odpowiada ok. 3 ml wina i ok. 6 ml piwa. Lek
znacznie przedawkowany moze spowodowac wykrycie alkoholu w wydychanym powietrzu
przez przyrzady mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, PlantagoPharm moze powodowa¢ dziatania niepozadane. Brak danych
klinicznych dla PlantagoPharm.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. 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 Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Znacznie przedawkowany moze powodowac szkodliwe dziatanie przy uszkodzeniu watroby,
alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mozgu, przy chorobach umystowych, ze wzgledu na
szkodliwy wptyw etanolu na wymienione jednostki chorobowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
100 g leku zawiera:

Sacharoza 55,00 g,

Koncentrat 0 smaku czarnej porzeczki (zawiera maltodekstryng (zrédto glukozy), benzoesan
sodu (E 211), eugenol, linalol oraz geraniol)) 0,50 g,

Potasu sorbinian 0,20 g,

Kwas cytrynowy jednowodny 0,05 g,

Woda oczyszczona 36,25 g.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Brak.
6.3 Okres waznoScli

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé
w temperaturze ponizej 25°C. Po pierwszym otwarciu butelki przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 100 i 200ml z barwnego szkta, z zakretka HDPE, uszczelnieniem
stozkowym z pierscieniem gwaranCyjnym i zataczong miarka z polipropylenu w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wersja 03 4 04.12.2023


mailto:info@europlant-group.pl

Charakterystyka Produktu Leczniczego
PlantagoPharm

9981

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.09.2003
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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