ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac sig z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

—  Nalezy zachowa¢ i¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jq ponownie przeczytaé.

—  Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

—  Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

SYROP PRAWOSLAZOWY ZLOZONY
Ephedrini hydrochloridum
syrop, 26 mg/10 ml

Sklad:

100 g syropu zawiera:

- substancje czynna: 200 mg chlorowodorku efedryny Ephedrini hydrochloridum.

- substancje pomocnicze: syrop prawoslazowy (macerat z korzenia prawoslazu (2:32.3), sacharoza),
nalewke z owocni pomaranczy gorzkiej, sodu benzoesan.

Zawartos¢ etanolu w preparacie ponizej 0,5%

Deostepne opakowania:
Butelka 125 g z dolgczona miarka o poj. 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

Grzegorz Nowakowski

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,.GEMI™
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest Syrop prawoslazowy ztozony i w jakim celu sie go stosuje?

2. Zanim zastosuje sie Syrop prawoslazowy zlozony

3. Jak stosowaé Syrop prawoslazowy zlozony?

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przechowywanie leku Syrop prawoslazowy zlozony

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Syrop prawosiazowy ziozony
1. Co to jest Syrop prawoslazowy zloZony i w jakim celu sie go stosuje?

Syrop prawoslazowy zlozony przeznaczony jest do stosowania przez osoby dorosle. Substancja
czynna leku jest chlorowodorek efedryny. ktory powoduje rozkurcz miesni gtadkich oskrzeli, oraz
obkurcza naczynia krwionosne zmniejszajac przekrwienie blony sluzowej nosa.

Wskazania do stosowania:
Choroby gornyvch drog oddechowych przebiegajace z obrzekiem blony sluzowej nosa.

2. Zanim zastosuje sie Syrop prawoslazowy zlozony
Nie nalezy stosowacé leku:
- w rozpoznanej nadwrazliwosci na efedryne. benzoesan sodowy lub z pozostatych skladnikow leku.



- W nadcisnieniu tetniczym,

- chorobie niedokrwiennej serca i w innych chorobach uktadu krazenia,
- jaskrze z zamknietym katem przesacza,

- w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy,

Nie stosowaé u dzieci.

Zachowac¢ szezegdlng ostrozno$é stosujac Syrop prawoslazowy zlozony:

W zwiazku z zawartosciag w leku chlorowodorku efedryny ostroznie stosowaé u 0séb z nadeczynnos$cia
tarczycy oraz niewydolnoscia watroby lub nerek.

Ze wzgledu na zawarto$é benzoesanu sodu zaleca sie zachowanie ostroznoscei u chorych z astma.

Lek zawiera sacharoze w zwiazku z tym nalezy go ostroznie stosowaé u chorych na cukrzyce. 10 ml
syropu zawiera § g sacharozy.

Syrop zawiera efedryng, srodek niedopuszczony do stosowania w czasie zawoddw sportowych.
Przyjecie leku w godzinach wieczornych moze spowodowa¢ trudnosci z zasnieciem.

Nie nalezy stosowac réwnocze$nie innych preparatéw zawierajacych substancje o podobnym
mechanizmie dziatania np lekéw zawierajacych pseudoefedryne.

Stosowanie u dzieci:
Nie stosowaé u dzieci.

Cigza:
Nie nalezy stosowac leku w cigzy.

Karmienie piersig:
Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:
Brak danych na temat wplywu efedryny na zdolnosci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach Syropu prawoslazowego zlozonego.
Wchodzaca w sklad substancji pomocniczych nalewka pomaraficzowa, poprawia smak syropu.

Stosowanie innych lekow

Podczas leczenia nie nalezy stosowaé efedryny jednoczesnie z inhibitorami MAO, z uwagi na
mozliwos¢ wzrostu cisnienia krwi (z przelomem nadcisnieniowym wlacznie) — dziatanie to utrzymuje
si¢ przez 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia inhibitorami MAO.

Efedryna stosowana z glikozydami naparstnicy lub srodkami stosowanymi w znieczuleniu ogdlnym
zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca.

Acetazolamid i inne zwiazki alkilujace mocz powoduja zwigkszenie stezenia efedryny we krwi i moga
nasila¢ jej dzialanie.

Salbutamol i inne leki pobudzajace ukltad wspolczulny moga nasila¢ dzialania niepozadane efedryny
na ukfad krazenia — nie powinny by¢ stosowane jednoczesnie.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach. nawet tveh wydawanych
bez recepty.

3. Jak stosowaé Syrop prawoslazowy ziozony

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpiiwosci nalezy ponownie
skontaktowac sie z lekarzem. Syrop stosuje sie doustnie.

Zazwyczaj stosowana dawka leku dla 0s6b doroslvch: 1 miarka (10 ml) 2 razy dziennie.



W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za slabe, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Syrop prawoslazowy zlozony

niz zalecana:

Przedawkowanie preparatu moze spowodowac¢ nasilenie objawéw niepozadanych:

- ze strony osrodkowego ukladu nerwowego: wzrost pobudliwosci, niepokdj, lek, drzenie miesni, bole
glowy, trudnosci z zasnieciem,

- ze strony ukladu krazenia: przyspieszenie tetna, wzrost cisnienia, kotatanie serca, tachykardia i inne
zaburzenia rytmu serca,

W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominigcia dawki leku Syrop prawoslazowy zlozony
Nalezy przyja¢ nastgpna dawke leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupeienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, Syrop prawoslazowy ztozony moze powodowaé dziatania niepozadane.

Z uwagi na zawartos¢ w leku efedryny, po przyjeciu syropu moga wystapi¢ objawy ze strony ukladu
krazenia - podwyzszenie cisnienia tetniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca oraz objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego: pobudzenie, bezsennosé, drzenie miesniowe.

U osob szczegdlnie wrazliwych na benzoesan sodu moze wystapi¢ podraznienie blony §luzowej
zotadka.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw niepozadanych, nalezy zaprzestaé stosowania leku i
zwrocic sie do lekarza.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane. W przypadku
wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowaé o
nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Syrop prawoslazowy ziozony

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chronié¢ od $wiatla.
Nie nalezy stosowa¢ leku Syrop prawoslazowy zlozony po uplywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu.

6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Grzegorz Nowakowski

Przedsiebiorstwo Produkeji Farmaceutyeznej .GEMI™
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. (22) 780 83 05 w. 70

e-mail: gemi(@gemi.pl
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Data opracowania ulotki:



