Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RUBITAL FORTE
1,73 g/5 ml, syrop
Althaeae radicis maceratio

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 wedtug zalecen

lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc 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.

- Jeéli po 7 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢ z

lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest RUBITAL FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku RUBITAL FORTE
Jak stosowa¢ RUBITAL FORTE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ RUBITAL FORTE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest RUBITAL FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje

RUBITAL FORTE zawiera wyciag (macerat) z korzenia prawos$lazu lekarskiego. Macerat z korzenia
prawoslazu dziata ostaniajaco na btone Sluzowa jamy ustnej i gardta, fagodzac objawy podraznienia.
Dziatanie to zwigzane jest z zawartoscig §luzu roslinnego z korzenia prawoslazu, konsystencja leku
oraz jego lepkoscia. Sluz korzenia prawoslazu tworzy roztwory koloidalne, ktére pokrywaja btony
sluzowe cienka warstwa i dziataja na nie ochronnie. Ponadto $luz dziata ostaniajaco na zmieniona
btong $§luzowa gardta oraz tagodzi kaszel.

Jest to produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w podanych wskazaniach, a jego skuteczno$¢ opiera
si¢ wylacznie na dlugotrwatym stosowaniu i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie stosowany jako srodek pomocniczy w kaszlu w przebiegu stanow zapalnych jamy ustnej i
gardta: chrypka, kaszel, np. w przebiegu przeziebienia
Pomocniczo w podraznieniach blony sluzowej jamy ustnej i gardta.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do

lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RUBITAL FORTE

Kiedy nie stosowa¢ leku RUBITAL FORTE

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma uczulenie na kwas benzoesowy lub jego pochodne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac ten lek:

. jesli u pacjenta wystepuje astma - ze wzgledu na zawarto$¢ sodu benzoesanu w leku;
. jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

. jesli pacjent ma nietolerancje niektorych cukrow;

. jesli u pacjenta wystapi dusznosé, goraczka lub ropna wydzielina nalezy niezwlocznie

skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego u dzieci ponizej 3 lat nie jest zalecane.

RUBITAL FORTE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji. Syrop prawoslazowy zawarty w leku
moze opdznia¢ wchianianie niektorych lekow, dlatego zaleca si¢ zachowanie Y2 do 1 godziny odstepu
podczas przyjmowania innych produktow leczniczych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W zwigzku z brakiem wystarczajacych danych, stosowanie syropu podczas ciazy i w okresie
karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku na sprawnos$¢ psychofizyczna.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku RUBITAL FORTE

Lek zawiera sacharozg, w zwigzku z tym nalezy go ostroznie stosowa¢ u chorych na cukrzyce. 10 ml
syropu zawiera 7,8 g sacharozy. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera do 0,5% v/v etanolu (alkoholu). Stosowana dawka zawiera matg ilo$¢ alkoholu — mniej
niz 100 mg na dawke.

Wchodzacy w sktad substancji pomocniczych naturalny syrop malinowy zawiera sok z malin,
poprawia smak i tagodzi zapach syropu prawoslazowego, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku
stosowania leku u dzieci.

3. Jak stosowa¢ RUBITAL FORTE
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz tydzien.

W przypadku, gdy objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien podczas stosowania produktu, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie:
Dzieci w wieku 3- 12 lat: 10 ml, dawke mozna stosowa¢ do 3 razy na dobe.
Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli: 10 ml, dawke mozna stosowac od 3 do 4 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 3 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku RUBITAL FORTE
Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania leku RUBITAL FORTE.
W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku RUBITAL FORTE
Nalezy przyja¢ nastepng dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, RUBITAL FORTE moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

U o0s6b szczegolnie wrazliwych na sodu benzoesan moze wystapi¢ pobudzone wydzielanie §liny i
podraznienie zotadka. Przy zbyt czgstym dawkowaniu syropu, powyzej zalecanego schematu
dawkowania, lek moze dziata¢ przeczyszczajaco.

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. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé RUBITAL FORTE

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ butelke w opakowaniu w zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek RUBITAL FORTE

e Substancja czynna leku jest macerat z korzenia prawoslazu lekarskiego.
100 g leku (77 ml) zawiera 26,6 g maceratu (9:40) z Althaea officinalis L., radix (korzenia
prawoslazu lekarskiego). Ekstrahent: mieszanina wody i etanolu z dodatkiem benzoesanu
sodu (46,7:1:0,3).

e Pozostate sktadniki: sacharoza, sodu benzoesan, syrop malinowy (sktad: sok z malin,

sacharoza).
Lek zawiera ponizej 0,5% (v/v) etanolu.

Jak wyglada lek RUBITAL FORTE i co zawiera opakowanie
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RUBITAL FORTE to syrop, ktory jest lepka, przezroczysta cieczg barwy malinowe;j,

o charakterystycznym zapachu i smaku. Opakowanie leku stanowi butelka ze szkta brunatnego lub
brazowego politereftalanu etylenu, zawierajaca 125 g syropu, umieszczona w tekturowym pudetku
razem z ulotka dla pacjenta i miarkg do podawania leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. (+48 22) 780 83 05 w. 70
e-mail: gemi@gemi.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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