CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ALTE FORTE Z MIODEM 2,25 g/5ml

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g syropu zawiera 36 g maceratu z 9 g korzelaagélazu lekarskiegdAlthaeae radicis
maceratio (9:54), ekstrahent — mieszanina wodgmeiu z dodatkiem benzoesanu sodu
(71,7:1,5:0,3)).

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

Zawarta¢ etanolu: poriej 0,5% (v/v)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosavami wymienionych wskazaniach i jego
skutecznéc¢ opiera s wytacznie na diugim okresie stosowania s@@dczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosowany jakérodek pomocniczy w objawach standw zapalnych jasipej i gardia:
chrypka, kaszel, np. w przebiegu przbgnia.

Pomocniczo w podemieniach i stanach zapalnych biastyzowej jamy ustnej i gardia.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dzieci powyej 3. rokuzycia do 6 rokuzycia ¥ miarki (5 ml) dawk powtérzy w zaleznosci od
nasilenia objawow podzaienia (do 3 razy dziennie).

Dzieci powyej 6 rokuzycia % miarki (5 ml) dawk powtérzy w zaleznosci od nasilenia objawéw
podranienia (do 5 razy dziennie).

Mtodziez od 13 rokuzycia i dordgli 1 miarke (10 ml) dawk powtorzye w zalenosci od nasilenia
objawo6w podranienia (do 6 razy dziennie).

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na sktadniki preparatu, w tym na benzoesan sgelyoi pochodne. Uczulenie na miod
i produkty pszczele.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgkdu na zawart& benzoesanu sodu zalecazachowanie ostémosci u chorych z astm Brak
danych klinicznych dotyezrych bezpiecaestwa stosowania u dzieci.

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 fmopowodowéa zagraenie ptodu u zwiekt,
poniewa nie przeprowadzono odpowiednich badaNie przeprowadzono xe odpowiednio
liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u widéia. Brak danych oddnie bezpieczéstwa
stosowania u kobiet gtarnych i karmicych piersi.

4.7. Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniaurzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych.



4.8. Dzialania niepdgadane
U osoOb szczegdlnie wikwych na kwas benzoesowy e wyshpi¢ pobudzone wydzielanidiny i
podranieniezotadka.

4.9. Przedawkowanie

Nie 33 znane objawy przedawkowania. W przypadku stoscavaréparatow zawiergjych §luz przez
diuzszy okres czasu (ponad 3 tygodnie) lub jego madaniu istnieje ryzyko zmniejszonego
wchifaniania witamin, soli mineralnych lub innychizekéw z przewodu pokarmowego.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Preparat zawiera wodny macerat korzenia pktaxza lekarskiego. Macerat zawiera jako gtéwne
sktadniki sluzy o charakterze kwiaym. Preparat dziata ostanjep na btog sluzows jamy ustnej i
gardta, tagodzi stany zapalne i padri&nia.

Sluz prawdlazu tworzy roztwory koloidalne, ktére pokrywaptony sluzowe cienly warstvyg i
dziatap na nie ochronnie. Ponadtduz, dziata ostanigco na zmieniop zapalnie, przekrwian
rozpulchniol blore sluzows gardta oraz zmniejsza podréenie receptorow kaszlu i gztotliwosé
odruchu kaszlowego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Nie prowadzono badeadla produktu leczniczego ALTE FORTE Z MIODEM

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
miod oczyszczonyMel depuratum)aromat waniliowy B glikolowy, sodu benzoesan,.

6.2. Niezgodnéci
Fizyczne:

Nie zaobserwowano
Chemiczne:

Nie zaobserwowano.

6.3. Okres trwatcéci
2 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w zamknétym opakowaniu w temperaturze niezsyej nz 25°C. Chront od swiatta.
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawart&¢ pojemnika

Butelka ze szkta barwnego z zetkg aluminiows lub butelka z barwnegoolitereftalanu etylenu
(PET) z zakgtka aluminiowg lub polietylenovg (HDPE) w pudetku kartonowym. Do opakowania
bezpgredniego dajczona jest miarka polipropylenowa o poj. 10 ml.

Wielkos¢ opakowania: 125 g.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Preparat stosujecstloustnie. Sposéhzycia w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



Grzegorz Nowakowski Przedbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI”
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8987

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

27.09.2001

03.08.2006

22.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



