ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
BABICUM, 320 mg/5 ml, syrop

Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni u dorostych lub 3 dni u dzieci nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Babicum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Babicum
Jak przyjmowa¢ lek Babicum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Babicum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Babicum i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Babicum zawiera ptynny wyciag z babki lancetowatej. Substancje zawarte w wyciagu z babki
lancetowatej wykazuja slabe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbakteryjne na blone¢ sluzowa gardta.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Babicum

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Babicum:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Dzieci

Lek ten zawiera niewielka ilo$¢ etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg na dawke (1 tyzeczka — 0,063 g
alkoholu, 1/2 tyzeczki — 0,031 g alkoholu). Przed zastosowaniem produktu u dzieci ponizej 6 lat
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 3 lat.

Dorosli

Lek ten zawiera etanol (alkohol),nie wiecej niz 1% (m/m), tzn. do 0,189 g na dawke, co jest
rownowazne 4,7 ml piwa i 1,96 ml wina na dawkeg. Lek jest szkodliwy dla 0oséb z chorobg alkoholowa.
Zawartos$¢ alkoholu nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet w cigzy lub karmiacych
piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z
padaczka.



Jesli po uptywie 5 dni u dorostych lub 3 dni u dzieci nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne leki i Babicum
Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

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

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dawka
jednorazowa dla osoby dorostej zawiera 0,189 g etanolu.

Lek Babicum zawiera sacharoze, glukoze i fruktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
zaburzenia zwiazane z nietolerancja niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Babicum

Zalecana dawka leku Babicum to:
2-5 razy dziennie:
. 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.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Babicum
Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Pominiecie przyjecia leku Babicum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyja¢ o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przy zalecanym dawkowaniu dotychczas nie stwierdzono wystapienia dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; Tel. + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigce;j
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é lek Babicum
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Babicum

Substancja czynna leku jest wyciag ptynny z Plantaginis lanceolatae folii (li$cia babki
lancetowatej).
100 g produktu zawiera:
5 g wyciagu plynnego z Plantaginis lanceolatae folii (liscia babki lancetowatej) (0,7-1,3 : 1).
Ekstrahent: etanol 20% (m/m). Zawarto$¢ etanolu nie wigcej niz 1% (m/m).

- Pozostale sktadniki to: syrop z buraka cukrowego, miod, sorbinian potasu, olejek migty
pieprzowej, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Babicum i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ syropu.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostréw Mazowiecka

Tel. (029) 644 29 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



