CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z LIPY, BZU CZARNEGO, WIERZBY I DZIEWANNY ZIOLOWA TRADYCIJA, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

10 g wyciagu ptynnego (1:1,46) z: Verbascum spp., flos (kwiat dziewanny) / Tilia spp., flos (kwiat
lipy) / Salix spp., cortex (kora wierzby) / Sambucus nigra L., flos (kwiat bzu czarnego)
(2,5/3,0/1,5/3,0).

Ekstrahent: etanol 60 % (V/V).

Zawarto$¢ etanolu w produkcie nie wiecej niz 5,1% (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza (3,9 g w 5 ml syropu).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.
Klarowny syrop (dopuszczalna opalizacja) o barwie od wisniowej do brunatne;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skutecznos$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Syrop z lipy, bzu czarnego, wierzby i dziewanny Ziotowa Tradycja stosuje si¢ tradycyjnie jako
tagodny srodek napotny w niewysokiej goraczce wystepujacej w przebiegu przezigbienia. Pomocniczo
w przebiegu stanéw zapalnych gérnych drog oddechowych przebiegajacych z kaszlem, goraczka,
bolem gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku powyzej 3 lat: 2,5 ml syropu od 3 do 4 razy na dobg.

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: 5 ml syropu od 3 do 4 razy na dobg.
Nalezy zachowa¢ przynajmniej 4 godzinng przerwe pomiedzy dawkami.

Dzieci
Nie stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Czas stosowania

Jesli podczas stosowania produktu objawy si¢ utrzymaja dtuzej niz 3 dni lub nie nastapi poprawa
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.4). Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez
porozumienia z lekarzem.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Do opakowania dotaczona jest miarka.
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4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na salicylany i inne NLPZ (np. w przeszto$ci obrzek naczynioruchowy, skurcz
oskrzeli lub przewlekta pokrzywka w odpowiedzi na salicylany lub NLPZ), astma, aktywna choroba
wrzodowa, cigzkie zaburzenia funkcji nerek i watroby, zaburzenia krzepnigcia, niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

Ze wzgledu na zawarto$¢ kory wierzby nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w
wieku ponizej 3 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek produktu leczniczego.
Nie zaleca sie rOwnoczesnego stosowania z salicylanami i innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi bez konsultacji z lekarzem.

Jesli podczas stosowania produktu objawy si¢ pogorsza, wystapia dusznosci, ropna plwocina lub
gorgczka utrzymuje si¢ dluzej niz 3 dni, przekroczy 39°C, towarzyszy jej silny bdl glowy lub objawy
nasilg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera 0,3 g etanolu w kazdych 5 ml. Tlo$¢ alkoholu w dawce 5 ml tego leku jest
rownowazna okoto 3,2 ml wina lub 7,6 ml piwa. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy zawiera 3,9 g sacharozy w 5 ml. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg 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

Kora wierzby moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak pochodne kumaryny.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z uwagi na obecno$¢ wyciagu z kory wierzby, nie zaleca si¢ stosowania w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy oraz podczas karmienia piersig. Salicylany przechodza przez tozysko i do mleka
matki. Nie stosowaé w trzecim trymestrze cigzy.

Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania zalecanych dawek nie obserwowano wystepowania dziatan niepozadanych.
Dla kwiatow lipy opisano pojedynczy przypadek zawodowego uczulenia kontaktowego. Dla kory
wierzby znane sg odczyny uczuleniowe takie jak wysypka, swigd, pokrzywka, duszno$¢, objawy
zotgdkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, bole brzucha, biegunka, niestrawno$¢, zgaga) 0 nieznanej
czestosci wystgpowania.

Jesli wystapig inne dziatania niepozadane niz wymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan produktu Syrop z lipy, bzu czarnego, wierzby i dziewanny,
dotyczacych bezpieczenstwa jego stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Koncentrat z czarnej porzeczki

Aromat czarnej porzeczki

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w zamknietej butelce w temperaturze ponizej 25°C.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego z zakretka aluminiowg zaopatrzong w miarke, w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII 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

R/0754

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.02.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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