CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BABICUM, 320 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

5 g wyciagu plynnego z Plantaginis lanceolatae folii (licia babki lancetowatej) (0,7-1,3 : 1).
Ekstrahent: etanol 20% (m/m).

Zawartos¢ etanolu nie wiecej niz 1% (m/m).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jako $rodek pomocniczy stosowany w fagodzeniu objawow takich jak kaszel, chrypka
w przebiegu przezigbienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosuje si¢ 2-5 razy dziennie:

Drzieci i mtodziez

. dzieci powyzej 3 r.z. - 1/2 tyzeczKi (tj. ok. 3,2 g syropu), nie cze$ciej niz co 4 godziny.
Przed zastosowaniem produktu u dzieci ponizej 6 lat nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

. dzieci od 7 r.z. i mtodziez od 12 lat - 1 tyzeczka (tj. ok. 6,4 g syropu), co 2-3 godziny.

Dorosli

. dorosli - tyzka stotowa (tj. ok. 19,2 g syropu), co 2-3 godziny.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy zawiera niewielka ilos¢ etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg na dawke (1 tyzeczka —
do 63 mg alkoholu, 1/2 tyzeczki — do 31 mg alkoholu). Przed zastosowaniem produktu u dzieci
ponizej 6 lat nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 3 lat.

Dorosli
Produkt leczniczy zawiera etanol (alkohol), do 0,189 g na dawke co jest rownowazne 4,7 ml piwa
i 1,96 ml wina na dawke. szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholowa. Zawarto$¢ alkoholu nalezy



wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci i u 0s6b z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Produkt zawiera sacharozg, glukoze i fruktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi, ani innych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Dawka jednorazowa dla osoby
dorostej zawiera do 0,189 g etanolu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono dzialan niepozadanych.

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 zglasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; Tel. +
48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, np. spozycia catego opakowania jednorazowo moga wystapic¢
zaburzenia zoladkowo-jelitowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztu$ne, kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Brak danych na temat wlasciwosci farmakodynamicznych syropu Babicum.

Wyciag z ziela babki lancetowatej zawiera glikozydy irydoidowe jak aukubozyd i katalpol. Zwiazki te
wykazuja stabe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbakteryjne na btony $luzowe gardia.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Syrop z buraka cukrowego

Midd

Sorbinian potasu

Olejek miety pieprzowe;j

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C. Chroni¢ od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka z polietylenu w tekturowym pudetku.
Opakowanie 100 lub 250 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostréw Mazowiecka

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6889

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 listopada 1996

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: DD miesiac RRRR

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



