Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku Syrop prawoslazowy Amara,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelki objawy niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Syrop prawo$lazowy Amara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Syrop prawoslazowy Amara
Jak przyjmowac lek Syrop prawoslazowy Amara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Syrop prawoslazowy Amara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest lek Syrop prawoslazowy Amara i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny o dziataniu powlekajagcym, stosowany w objawowym
tagodzeniu podraznienia sluzowki jamy ustnej i gardla oraz towarzyszacym suchym kaszlu.
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okre$lonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Syrop prawos$lazowy Amara

Kiedy nie stosowa¢ leku Syrop prawos§lazowy Amara

- jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Syropu prawoslazowego Amara nalezy to omoéwi¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Jesli pojawia si¢ dusznosci, gorgczka lub ropna plwocina, nalezy natychmiast zasiggnaé porady
lekarza.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci ponizej 3 lat.



Lek Syrop prawoslazowy Amara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Brak doniesien na temat interakcji Syropu prawoslazowego Amara z innymi lekami.

Produkt moze zmniejsza¢ wchlanianie niektorych lekow, dlatego zaleca si¢ zachowanie odstgpu
czasowego okoto 1 godziny pomigdzy Syropem prawoslazowym Amara a innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone. W zwiazku z tym stosowanie
podczas ciazy i laktacji nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Syrop prawoslazowy Amara zawiera etanol, sacharoze i kwas benzoesowy

Etanol

Ten lek zawiera 189 mg etanolu w kazdych 15 ml syropu (1% m/m). Ilo§¢ alkoholu w 15 ml syropu
jest rownowazna 5 ml piwa lub 2 ml wina.

Dawki stosowane u dzieci zawieraja male ilosci etanolu, mniej niz 100 mg na dawke. 5 ml syropu
zawiera 63 mg etanolu, 2,5 ml syropu zawiera 31,5 mg etanolu.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dzialanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowaé pewne dziatanie u
mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku. Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Sacharoza

Lek zawiera ok. 12,5 g sacharozy w 15 ml syropu, ok. 8,3 g sacharozy w 10 ml syropu, ok. 4,2 g
sacharozy w 5 ml syropu, ok. 2,1 g sacharozy w 2,5 ml syropu. Nalezy to wzia¢ pod uwage u
pacjentow z cukrzycy. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektoérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kwas benzoesowy

Lek zawiera 19,5 mg kwasu benzoesowego w kazdych 15 ml syropu. Kwas benzoesowy moze
zwigkszac ryzyko zoéttaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

3. Jak przyjmowac¢ lek Syrop prawoslazowy Amara

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Podanie doustne.

Zalecana dawka to:

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

Maksymalna dawka dobowa: 5 razy dziennie.

Jezeli podczas przyjmowania produktu objawy utrzymujg si¢ powyzej 7 dni, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci ponizej 3 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.
Dzieci 3-6 lat: doraznie, % -1 tyzeczka (2,5-5 ml) syropu 3-4 razy dziennie.
Dzieci od 6-12 lat: doraznie, 1 tyzeczka (okoto 5 ml) syropu 3-4 razy dziennie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Syrop prawoslazowego Amara
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.
Pominigcie przyjecia leku Syrop prawoslazowy Amara

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowaé przestrzegajac sposobu dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Syrop prawoslazowy Amara

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do chwili obecnej w doniesieniach literaturowych nie opisano dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel: 22 49 21 301, Faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Syrop prawoslazowy Amara

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
$wiatfa.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Syrop prawoslazowy Amara

100 g syropu zawiera 32,9 g maceratu z korzenia prawoslazu (Althaea officinalis L., radix),
(DER 1:6-7), ekstrahent — mieszanina wody i etanolu (40:1).

32,9 g maceratu z korzenia prawos$lazu odpowiada 5 g korzenia prawoslazu.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie do 1% (m/m).

Substancje pomocnicze:

- sacharoza,

- kwas benzoesowy,

- woda oczyszczona.

Jak wyglada Syrop prawoslazowy Amara i co zawiera opakowanie

Syrop prawos$lazowy Amara ma postaé gestej, lepkiej, przezroczystej lub stabo opalizujacej cieczy o
zottawym zabarwieniu i swoistym zapachu.

Opakowanie leku to butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa 125 g, 200 g, 1,25 kg w
tekturowym pudetku z dotgczong ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

e-mail: amara@amara.pl

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



