CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HERBAPECT, (498 mg + 349 mg + 87 mg)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera substancje czynne:

498 mg wyciagu ptynnego z Thymus vulgaris L., (herba) ziele tymianku (1:2), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V), woda amoniakalna 25%, glicerol 95%;

349 mg nalewki z Primula veris L., (radix) korzen pierwiosnka lekarskiego (1:5), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny etanol 70% (V/V);

87 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera 5291,25 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego (E 420), co odpowiada
3504,924 mg czystego sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Produkt leczniczy zawiera 6,4-9,0% (V/V) etanolu, co odpowiada 356,85 mg etanolu w 5 ml syropu.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach, jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w niezytach gornych drog oddechowych.
Meczacy tzw. ,,suchy kaszel”.
Utrudnione odkrztuszanie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli: 5 ml syropu od 3 do 4 razy na dobe, po positku.

Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziez do 18 lat: 2,5 ml syropu od 3 do 4 razy na dobe po positku,
nie czgsciej niz co 4 godziny.

Do opakowania dotaczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie, za pomoca ktorej nalezy odmierzac
produkt leczniczy.

Dzieci
Produktu leczniczego nie zaleca sig¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Maksymalna dawka dobowa
Nie nalezy przyjmowa¢ wigcej niz 20 ml syropu na dobe.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.




Spos6b podawania
Podanie doustne.

Czas trwania leczenia
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Astma.
Nie nalezy stosowac u dzieci, ktore chorowatly na ostre zapalenie krtani (krup).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 356,85 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu, co jest rtownowazne
7,14% (w/v). Tlos¢ alkoholu w 5 ml tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 9 ml piwa
lub 4 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)

Produkt leczniczy zawiera 5291,25 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujgcego, co odpowiada
3504,924 mg czystego sorbitolu w kazdych 5 ml syropu i jest rownowazne 0,21 ww.

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wpltywac¢ na biodostgpnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie droga doustng, produktow leczniczych.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowa¢é dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Wskazowki dla diabetykéw
Syrop nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany przez diabetykow.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu, nie zaleca sie

stosowania w oKresie cigzy i karmienia piersig.

Plodnosé
Brak danych.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

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



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sg
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow.

Ze wzgledu na zawarto$¢ ziela tymianku istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznej (wstrzas
anafilaktyczny, obrzek naczyniowo-ruchowy (obrzek Quinckego)).

Zaburzenia zotadka i jelit:
- nudnos$ci, wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania, w razie wystgpienia nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu, leki wykrztusne.
Kod ATC: R 05 CA

Brak danych farmakodynamicznych dla produktu Herbapect. Produkt o dziataniu wykrztusnym
stosowany tradycyjnie, zawiera w sktadzie wyciag z ziela tymianku oraz nalewke z korzenia
pierwiosnka.

Zwigzkiem chemicznym uzupeltniajgcym dziatanie wyciggu i nalewki jest sulfogwajakol potasu.
5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Blutel_ka_l ze szkta barwnego z miarkg dozujaca PP o pojemnosci 15 ml z podziatka, zamknigta zakretka
aluminiowa.

Opakowania: 120 g, 150 g, 200 g, 200 ml, 240 g.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6636

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1 kwietnia 1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 listopada 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


mailto:aflofarm@aflofarm.pl

