INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH (etykieto-
ulotka)

Butelka ze szkta barwnego z zakrgtka PE lub zakretka aluminiowa z pier§cieniem gwarancyjnym oraz
miarka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTHAN,

syrop
Althaeae sirupus FP

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:
100 g syropu zawiera macerat z korzenia prawoslazu (Althaeae radicis maceratio), etanol
760 g/1.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas benzoesowy (E210).
Lek zawiera nie wigcej niz 1,0% (v/v) etanolu.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

125 g — Kod: 5909990694235
250 g — Kod: 5909990694242

[5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z waznymi dla pacjenta informacjami
zamieszczonymi na opakowaniu.

Podanie doustne
Do opakowania dotgczona jest miarka.

6. OSTRZEZENIE 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

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci: Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
O stosowaniu u dzieci mtodszych moze zdecydowac¢ wytacznie lekarz pediatra.

Lek zawiera 64 g sacharozy (5 ml syropu zawiera 4,2 g sacharozy). Nalezy to wzig¢ pod
uwage u pacjentow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera nie wigcej niz 1,0% (v/v) alkoholu (etanolu), tzn. nie wigcej niz 40 mg na dawke
(5 ml), co jest rownowazne mniej niz 1 ml piwa lub 0,4 ml wina na dawke. Mala ilo$¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 6,6 mg kwasu benzoesowego (E210) w kazdych 5 ml syropu, co odpowiada

1,32 mg/ml.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Lek przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie
wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Po pierwszym otwarciu okres przechowywania wynosi
30 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

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

+48 61 886 18 00

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15281

13. NUMER SERII




Numer serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Przeciwkaszlowe, ostaniajace.

Wskazania do stosowania: Podraznienie §luzoéwki jamy ustnej 1 gardta oraz zwigzany z tym
kaszel.

Jesli wystapia dusznosci, goraczka lub ropna wydzielina podczas stosowania leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przeciwwskazania: Jezeli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku, w tym
kwas benzoesowy.

Interakcje: Nieznane.

Ciaza i karmienie piersig: Ze wzglgdu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w
okresie cigzy 1 karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: Lek w zalecanych dawkach nie wptywa na
zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Sposob stosowania i droga podania: Podanie doustne. Dawkowanie: doro$li i mtodziez w
wieku powyzej 12 lat: 4-5 razy na dobe po 2 tyzeczki (10 ml). Dzieci w wieku powyzej 6 lat:
4-5 razy na dobg po 1 tyzeczce (5 ml). Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: do 3 razy na dobg¢ po 1
tyzeczce (5 ml). Dzieci w wieku ponizej 3 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

Dzialania niepozadane: Dotychczas nieznane. W przypadku wystgpienia objawow
niepozadanych zaprzesta¢ stosowania leku oraz poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan 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 zglaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatanie niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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




Przedawkowanie: Brak doniesien.

Lek OTC

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTHAN

17. NIEPOWTARZALNY INDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY INDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy



