INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Etykieto-ulotka na butelke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOVERBAN
958 mg/5 ml, syrop
Verbasci floris extractum fluidum

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g syropu zawiera 15 g wyciagu ptynnego z kwiatow dziewanny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, sodu benzoesan, woda oczyszczona.
Zawarto$¢ etanolu 4-7% (V/V).

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902019
125 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902026
150 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902033
250 g — Kod kreskowy EAN UCC: 5909990902040

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:
Nie stosowac po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEUZY,EGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9020

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGIRIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NOVERBAN
Syrop, 958 mg/5ml
Verbasci floris extractum fluidum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po 7 dniach stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Spis tresci ulotki

Co to jest lek Noverban 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noverban
Jak stosowac lek Noverban

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Noverban

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S e

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

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Wskazania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu ztagodzenia bolu gardta zwigzanego
z suchym kaszlem i przezigbieniem. Pomocniczo w niezytach goérnych drog oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noverban

Kiedy nie stosowa¢ leku Noverban
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera do 7 % (V/V) etanolu (alkohol), tzn. okoto 250 mg na dawke¢ (5 ml), co jest
rownowazne 2,6 ml wina lub 6,3 ml piwa. Dawka jednorazowa 5 ml zawiera ok. 3,8 g
sacharozy, dawka jednorazowa 10 ml zawiera ok. 7,6 g. Szkodliwe dla oséb z choroba
alkoholowa. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych Ilub
karmigcych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg
watroby lub z padaczka.

Osoby u ktoérych stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed przyjeciem
leku powinny skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia dusznos$ci, goraczki, ropnej plwociny nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Noverban a inne leki

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceut¢ o wszystkich aktualnie lub ostatnio
przyjmowanych lekach, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Zawarto$¢ etanolu w produkcie wynosi okoto 6 % (V/V). Dawka jednorazowa 5 ml zawiera
okoto 250 mg etanolu (alkoholu), co jest rownowazne 6,3 ml piwa lub 2,6 ml wina. Dawka
jednorazowa 10 ml zawiera 500 mg etanolu (alkoholu), co jest rtownowazne 12,6 ml piwa lub
5,2 ml wina.

Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

3. Jak stosowac lek Noverban

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek stosowac¢ doustnie.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: po 5 ml syropu 3-4 razy dziennie lub po 10 ml
syropu 2 razy dziennie. Syrop nalezy dozowa¢ przy pomocy zalaczonej miarki.

Nie stosowac dluzej niz 1 tydzien.

Dzieci

Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku braku poprawy lub gdy objawy nie ust¢puja podczas przyjmowania leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noverban

Nie sg znane przypadki przedawkowaniu leku. Jednakze w przypadku przedawkowania leku
przez osoby kierujace pojazdami istnieje mozliwo$¢ ostabienia zdolnos$ci psychofizycznych i
wykrycia alkoholu w powietrzu wydychanym.

Pominie¢cia zastosowania leku Noverban
Nalezy kontynuowac stosowanie leku nie zwigkszajac nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Noverban
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dotychczas nie zgtoszono dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

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

Dziatanie niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Noverban

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz
25°C, chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Noverban

- Substancjg czynna leku jest wyciag ptynny (0,5-1:1) z Verbascum thapsus L., V.
densiflorum Bertol. i V. phlomoides L., flos (kwiat dziewanny) (Verbasci floris extractum
Sfluidum). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 40% (V/V).

100 g syropu zawiera 15 g wyciagu ptynnego z kwiatow dziewanny.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu benzoesan, woda oczyszczona.

Zawartos¢ etanolu 4-7 % (V/V).

Jak wyglada lek Noverban i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ gestego, lepkiego ptynu barwy brazowej o charakterystycznym miodowym
smaku i zapachu wyciggu z kwiatow dziewanny.

Opakowanie leku to butelka ze szkta brunatnego z zakre¢tka PE 1 zalgczonym kieliszkiem do
lekow.

Wielkosci opakowan: 100 g, 125 g, 150 g1 250 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan

tel. +48 61 886 18 00

Wytworca

Poznanskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto nad Notecig
tel. 52 386 73 10 fax 52 386 73 23

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2024

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NOVERBAN




