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Syrop Prawoslazowy, 125 g (but.z miarkg ze szkta barwnego)

Cena: 6,91 zt
T @ - Opis stownikowy
= vt =
T = Postaé Syrop
Producent / PRZEDS. PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
Podmiot HASCO-LEK S.A.

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SYROP PRAWOSLAZOWY, 35,9 g/100 g, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
100 g syropu zawiera 35,9 g maceratu z korzenia prawoslazu (Althaea officinalis L., radix)

(ekwiwalent 5 g korzenia prawoslazu)

Ekstrahent: mieszanina wody i etanolu (47:1), kwas benzoesowy.

Zawartos¢ etanolu (760g/1) w produkcie wynosi nie wiecej niz 1,1% (m/v).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, kwas benzoesowy. Produkt leczniczy zawiera
4,2 g sacharozy i 6,55 kwasu benzoesowego w 5 ml syropui.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
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3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach wynikajgcych

wytgcznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia podraznien btony Sluzowej
gornych drég oddechowych z towarzyszgcym kaszlem.

4.2 Dawkowanie | sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12. roku zycia - trzy razy na dobe po 15 ml.

Dzieci w wieku 6-12 lat — zazwyczaj cztery razy na dobe po 5 ml.

Dzieci w wieku 3-6 lat — zazwyczaj cztery razy na dobe po 2,5 ml.

Dzieci ponizej 3 lat: Nie zaleca sie stosowania, chyba ze lekarz zaleci inacze).

Do opakowania dotgczona jest miarka.

Jesli objawy chorobowe utrzymujg sie dtuzej niz tydzien, mimo stosowania produktu, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Sposob podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Jesli dolegliwosci nasilg sie lub nie ustgpig nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W razie wystgpienia
dusznosci, gorgczki lub ropnej plwociny nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Produkt leczniczy zawiera 6,55 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu.

Ze wzgledu na zawartos$¢ kwasu benzoesowego nie stosowac u pacjentow z astmag oskrzelowa.
Syrop prawoslazowy moze opdznia¢ wchtanianie niektorych lekdw, dlatego zaleca sie zachowanie %
do 1 godziny odstepu podczas przyjmowania innych produktéw leczniczych.

Produkt leczniczy zawiera 4,2 g sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt zawiera 1,1% m/v etanolu (alkoholu) tzn. do 186 mg na dawke 15 ml, co jest rownowazne 4,7
ml piwa, 2 ml wina na dawke. Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu nie zaleca sie podawania pacjentom
z chorobami watroby, padaczkg oraz chorobg alkoholowa.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 3 lat bez konsultacji z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Brak doniesien.

4.6 Wptyw na ptodnosc, cigze i laktacje
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Cigza

Nie zaleca sie stosowania produktu w okresie cigzy ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania oraz ze wzgledu na zawartosc¢ alkoholu.

Karmienie piersig

Nie zaleca sie stosowania produktu w okresie karmienia piersig ze wzgledu na brak danych
potwierdzajgcych bezpieczenstwo stosowania oraz ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu.

Ptodnosc¢

Nie przeprowadzono badan odnosnie wptywu produktu na ptodnosg.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan odnosnie wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane dotychczas nie sg znane.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Nie prowadzono badan farmakodynamicznych dla produktu.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogenezy nie byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas benzoesowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
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2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 250C.

Przechowywac¢ w zamknietym, oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj | zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego 125 g, zamknieta zakretkg aluminiowg z pierscieniem gwarancyjnym i z
miarkg z polipropylenu;

Butelka ze szkta barwnego 125 g, zamknieta zakretkg aluminiowg z pierscieniem gwarancyjnym i z
miarkg z polipropylenu, umieszczona w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr [L-0692/LN
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