CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PECTOSOL, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera 90 g ptynnego wyciagu (1:3) z: Thymus vulgaris L. lub Thymus zygis L., herba
(ziele tymianku) / Cetraria islandica (L.) Acharius s.1., thallus (porost islandzki) / Hyssopus officinalis L.,
herba (ziele hyzopu) / Saponaria officinalis L., radix (korzen mydlnicy) (18/7/3/2).

Ekstrahent: etanol 70% (V/V)

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi 57-63% (V/V).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

Brunatno-oliwkowy, przezroczysty ptyn (w czasie przechowywania dopuszczalny niewielki osad)
0 swoistym zapachu i smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajgcych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

41 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w:
- stanach zapalnych gornych drég oddechowych,
- utrudnionym odkrztuszaniu z zalegajaca wydzieling.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobe pi¢ po 1 tyzeczce Pectosolu (ok. 5 ml)
rozcienczonego W % szklanki (ok. 125 ml) wody.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Pectosol u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Okres stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 1 tydzien, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub rosliny z rodziny Lamiaceae, lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci ponizej 12 lat nie jest zalecane z powodu braku danych.
Jesli wystapiag dusznosci, goraczka lub ropna plwocina nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Ten produkt leczniczy zawiera 2500 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 ml koncentratu (7560 mg
alkoholu (etanolu) w kazdych 15 ml koncentratu). Tlo$¢ alkoholu tego produktu jest rtownowazna 63 ml
piwa lub 26 ml wina na kazde 5 ml koncentratu (189 ml piwa lub 76 ml wina na kazde 15 ml
koncentratuy).

Dawka 5 ml/15 ml tego produktu podana mtodziezy w wieku 12 lat o masie ciata 40 kg spowoduje
narazenie na etanol wynoszace 62,5 mg/kg mc.; 189 mg/kg mc. co moze spowodowac zwigkszenie
stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 10,5 mg/100 ml;

31,5 mg/100 ml.

Dawka 5 ml/15 ml tego produktu podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace 36 mg/kg mc.; 108 mg/kg mc. co moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia alkoholu we krwi
(ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 6 mg/100 ml; 18 mg/100 ml.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watrobg, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem produktu.

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

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano przypadkow interakcji produktu Pectosol z innymi lekami, jednak istnieje ryzyko
potencjalnych reakcji lekow syntetycznych z saponazydami (substancje czynne korzenia mydlnicy).
Saponazydy poprzez obnizenie napig¢cia powierzchniowego zwigkszaja rozpuszczalnos$¢ niektorych
trudno rozpuszczalnych w wodzie lekow utatwiajac tym samym ich wchtanianie przez blony komorkowe.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ilo$¢ alkoholu w tym produkcie moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn, gdyz moze on wplywac na oceng sytuacji i szybkos¢ reakcji.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego przed podrozg oraz w jej trakcie, poniewaz alkohol
zawarty w produkcie moze by¢ wykryty w powietrzu wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci (w tym jeden przypadek wstrzasu anafilaktycznego i jeden
przypadek obrzeku Quinckego) i zaburzenia zotadka. Czgstos¢ nieznana.

Raportowano reakcje alergiczne, bole brzucha i nudnosci.

W rzadkich przypadkach, podraznienie zotadka.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

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.

49 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka ze szkta barwnego i zakretka z polietylenu.
Opakowanie jednostkowe zawiera 40 g lub 90 g produktu Pectosol.


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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0460

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.1976 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



