CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z BABKI LANCETOWATEJ I JEZOWKI, (642,5 mg + 160,6 mg)/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

10,0 g wyciggu plynnego z lisci babki lancetowatej Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum
(DER 1:3), ekstrahent: etanol 60% (V/V),

2,5 g wyciagu gestego z jezOwki Echinaceae purpureae extractum spissum (DER 5-7:1),
ekstrahent: etanol 60% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.
5 ml syropu zawiera 3,75 g sacharozy.

Produkt zawiera 8% (m/m) etanolu.
5 ml syropu zawiera ok. 0,51 g etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Klarowny ptyn barwy miodowej do jasnobrunatnej o charakterystycznym zapachu; dopuszczalna
opalizacja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w przezigbieniach i stanach zapalnych btony sluzowej jamy ustnej i gardta.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 15 ml syropu od 3 do 5 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobe.

Czas stosowania

Terapia powinna trwa¢ nie dtuzej niz 7 dni. Jesli objawy nie ustepuja lub nasilajg si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Do opakowania dotgczona jest miarka.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancije czynne, a szczegélnie na rosliny z rodziny babkowatych
(Plantaginaceae) i astrowatych (4steraceae) lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera sacharoze (3,75 g/ 5 ml syropu), dlatego nie powinien by¢ stosowany u chorych
na cukrzyce. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt zawiera 8% (m/m) etanolu - w 5 ml syropu znajduje si¢ 0,51 g etanolu; w 15 ml syropu
znajduje si¢ 1,53 g etanolu.

5 ml syropu zawiera etanol w ilo$ci odpowiadajacej okolo 5,4 ml wina o zawartosci 12% (V/V)
alkoholu lub okoto 13 ml piwa o zawartosci 5% (V/V) alkoholu. 15 ml syropu zawiera etanol w ilo$ci
odpowiadajacej okoto 16,2 ml wina o zawarto$ci 12% (V/V) alkoholu Iub okoto 39 ml piwa o
zawarto$ci 5% (V/V) alkoholu. Produkt moze by¢ szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholowa, 0séb z
chorobami watroby lub z padaczka oraz dla kobiet w ciazy i1 karmiacych piersia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na zawarto$¢ wyciagu z jezowki mozliwe sg interakcje z produktami o dziataniu
immunosupresyjnym: cyklosporyng i metotreksatem.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na brak odpowiednio kontrolowanych badan nie zaleca si¢ stosowania produktu

leczniczego u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na brak odpowiednio kontrolowanych badan nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Z uwagi na zawarto$¢ etanolu, produkt leczniczy moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. U osob z atopig moga wystapi¢ nasilone reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Aromat czarnej porzeczki

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknig¢tym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niec wyzszej niz 25°C,
chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowg zawierajaca 125 g syropu, z dotaczong miarka, w
tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. +48 71 352 95 22

fax +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7690

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.05.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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