GEMI — polska ulotka dolekowa
Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki lancetowatej
Skala 1:1

wymiary: 150 mm x 200 mm
kolor panton 357 C
farmakod 105

I EIEGOL

ImINIEGQL

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SIRUPUS PLANTAGINIS
®
Plantagen

12 cz. eksiraktu z babki lancetowatej
1,5.9/10 ml, syrop  Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta. Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

+ Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
+ Nalezy zwrdcic¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
+ Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

+ Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. ekstrak-
tu z babki lancetowatej i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sirupus
Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki lanceto-
watej

3. Jak stosowaé Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. eks-
traktu z babki lancetowatej

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Sirupus Plantaginis PLANTAGEN®
12 cz. ekstraktu z babki lancetowatej

6. Zawarto¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. eks-
traktu z babki lancetowatej i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek jest syropem roslinnym, zawierajacym jako substancje
czynng plynny wyciag z liscia babki lancetowatej. Lek dziata
tagodnie przeciwzapalnie na btony Sluzowe jamy ustnej i gardta.
tagodzi podraznienia i zmniejsza przekrwienie bton $luzowych.
Wyciag z liscia babki lancetowatej wykazuje stabe dziatanie
przeciwbakteryjne i $ciagajace. Wyciag zawiera glikozydy irydo-
idowe, jak aukubina i katalpol oraz garbniki.

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony jest do tradycyjnego

stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznosé

opiera sie wylacznie na diugim okresie stosowania i doswiad-
czeniu.

« Syrop wskazany jest do stosowania tradycyjnie w niezytach
gornych drog oddechowych oraz zmianach zapalnych blony
$luzowej jamy ustnej i gardta.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje

sie gorzej, wystapita duszno$¢, goraczka lub ropna wydzielina,

nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sirupus

Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki lanceto-
watej

Kiedy nie stosowac leku Sirupus Plantaginis PLAN-

TAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki lancetowatej

+ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na babke lanceto-
watg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sirupus Plantaginis PLAN-
TAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki lancetowatej nalezy zwrocié
sig do lekarza lub farmaceuty. Zachowaé¢ szczegéing ostroz-
no$¢ stosujac ten lek: jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca; jesli
u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby; jesli pacjent cho-
ruje na padaczke; jesli u pacjenta wystapi dusznos¢, goraczka
lub ropna wydzielina nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza.

Dzieci
Nie stosowa¢ tego leku u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Inne leki i Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. eks-
traktu z babki lancetowatej

Nie sg znane interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interak-
cji. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowa-
nych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planu-
je stosowac.

Cigza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrze-
nie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zasto-
sowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza Ilub
farmaceuty. Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu, nie jest zaleca-
ne stosowanie leku u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie zaleca sie stosowania przez osoby prowadzace pojazdy i
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obstugujace maszyny. Etanol zawarty w preparacie moze
zosta¢ wykryty przez urzadzenia do wykrywania alkoholu w
powietrzu wydychanym.

Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki
lancetowatej zawiera sacharoze i etanol (alkohol).

7,5 ml syropu zawiera 5,6 g sacharozy, 10 ml syropu zawiera
7,5 g sacharozy, 15 ml syropu zawiera 11,25 g sacharozy.
Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Jesli stwier-
dzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjeciem
leku. Lek zawiera nie wiecej niz 7% (v/v) etanolu, zn.: do 563 mg
na dawke 7,5 ml, co jest rownowazne 16 ml piwa, 6 ml wina na
dawke; do 750 mg na dawke 10 ml, co jest rownowazne 21 ml
piwa, 8 ml wina na dawke; do 1125 mg na dawke 15 ml, co jest
rownowazne 31 ml piwa, 12 ml wina na dawke. Szkodliwe dla
0s6b z chorobg alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage podczas
stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u
0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg
watroby lub z padaczka.

3. Jak stosowac Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz.
ekstraktu z babki lancetowatej

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla
pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lek
stosuje sie doustnie. Syrop nalezy dawkowa¢ za pomocg dofa-
czonej do opakowania miarki.

Dawkowanie: Dzieci od 6. roku zycia do 10. roku zycia: 7,5 ml
5 razy na dobe. Dzieci od 10. roku zycia do 12. roku zycia: 10 ml
4 razy na dobe. Mtodziez od 13. roku zycia i dorosli: 10-15 ml
5 razy na dobe. Dzieci ponizej 6 roku zycia: Nie stosowaé.
Czas stosowania: Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapig po
7 dniach, nalezy zwrécic sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sirupus
Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki lanceto-
watej

Nie stwierdzono przypadkéw przedawkowania tego leku. Zgo-
dnie z przyjetq praktyka, w razie przyjecia wigkszej dawki leku
niz zalecana, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Sirupus Plantaginis PLAN-
TAGEN® 12 cz. ekstraktu z babki lancetowatej

Nalezy przyja¢ nastepng dawke leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sirupus Plantaginis PLANTA-
GEN® 12 cz. ekstraktu z babki lancetowatej

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze sto-
sowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farma-
ceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,
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chociaz nie u kazdego one wystapia. Dotychczas nie sg znane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powie-
dzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzia-
fania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Depar-
tamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Lecz-
niczych Urzedu 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, e-mail: ndi@urpl.govpl. Dziatania niepozadane mozna
zgfasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgta-
szaniu dziafan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.Jak przechowywaé Sirupus Plantaginis PLANTAGEN®
12 cz. ekstraktu z babki lancetowatej

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostep-
nym dla dzieci. Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waz-
no$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci ozna-
cza ostatni dzien podanego miesiaca. Przechowywa¢ w opako-
waniu zamknietym w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatfa. Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacii
ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farma-
ceute, jak usunag leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepo-
wanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. eks-

traktu z babki lancetowatej

+ Substancjg czynna leku jest ptynny wyciag z liécia babki lance-
towatej (Plantaginis Lanceolatae folii extractum fluidum). 100 g
leku zawiera 12 g wyciagu z Plantago lanceolata L., folium (1is¢
babki lancetowatej) (1:2,0). Ekstrahent: etanol 60% (v/v).

Pozostate skfadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza,

kwas cytrynowy, aromat waniliowy B glikolowy, aromat malinowy

B glikolowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Sirupus Plantaginis PLANTAGEN® 12 cz. eks-
traktu z babki lancetowatej i co zawiera opakowanie

Syrop barwy brunatnej do ciemno-brunatnej, klarowny lub lekko
opalizujacy o swoistym zapachu. Opakowanie stanowi butelka
ze szkla brunatnego lub brazowego politereftalanu etylenu
(PET) z zakretka, zawierajaca 125 g syropu, umieszczona w
kartonowym pudetku razem z ulotkq dla pacjenta i miarkg do
podawania leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI”
Grzegorz Nowakowski, ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew
tel. +48 22 780 83 05 w. 70, e-mail: gemi@gemi.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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