INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP TYMIANKOWY ZE.OZONY ZIOLOWA TRADYCJA
(0,945 g + 0,63 mg)/5 ml, syrop
Sirupus thymi compositus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad

100 g syropu sporzadzonego wg receptury FP zawiera:

Substancje czynne: 15,0 g wyciagu tymiankowego ptynnego (Thymi extractum fluidum DER 1:3), 0,01
g tymolu (Thymolum).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: amonowy wodorotlenek 10%, etanol 96% (v/v), syrop prosty.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop
125¢ kod: 5909994099517

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami na opakowaniu przed zastosowaniem leku.

Sposob i droga podania

Podanie doustne. Do opakowania dotgczona jest miarka.

O ile lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobg.

W trakcie leczenia nalezy przyjmowac zwigkszong ilo$¢ ptynow.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci



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

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

tel. 22 742 00 22, e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-0995/LN

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie
Wykrztuséne.

Wskazania do stosowania
Kaszel z trudnoscia w odkrztuszaniu lepkiej wydzieliny, tzw. kaszel mokry.

Przeciwwskazania
Uczulenie na substancje czynne, rosliny z rodziny jasnowatych (wargowych) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku.

Srodki ostroznosci
Jesli podczas stosowania syropu objawy nasilg sie¢, utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni, lub jesli pojawi si¢
duszno$¢, goraczka lub ropna plwocina nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

Jednorazowa dawka syropu dla dorostych (10 ml) zawiera 7,2 g sacharozy. Jednorazowa dawka
syropu dla dzieci (5 ml) zawiera 3,6 g sacharozy. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentdow z cukrzyca.
W przypadku wczesniejszego stwierdzenia nietolerancji niektorych cukrow, przed przyjeciem leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Syrop zawiera 7,9% (v/v) etanolu (alkohol), tzn. do 0,6 g etanolu na dawke, co jest rOwnowazne 15,8
ml piwa i 6,6 ml wina na maksymalng dawke jednorazowa. Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
u pacjentow z chorobg watroby lub z padaczka. Lek moze by¢ szkodliwy dla 0so6b z choroba
alkoholowa.

Interakcje
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia
Bezpieczenstwo w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Ze wzgledu
na niewielka zawarto$¢ alkoholu, stosowanie leku moze mie¢ wptyw na wynik urzadzen
kontrolujgcych poziom alkoholu w powietrzu wydychanym.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ dolegliwos$ci zotadkowe (czestosé nie jest znana).

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano reakcje nadwrazliwosci.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, tel.: 22 49 21 301, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie
Dotychczas brak doniesien.

KASZEL MOKRY
Lek bez recepty — OTC

dorosli i dzieci w wieku od 6 lat

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop tymiankowy ztozony ziotowa tradycja

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA ZE SZKL.A BARWNEGO - 125G

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP TYMIANKOWY ZE.OZONY ZIOLOWA TRADYCJA
(0,945 g + 0,63 mg)/5 ml, syrop
Sirupus thymi compositus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad

100 g syropu sporzadzonego wg receptury FP zawiera:

Substancje czynne: 15,0 g wyciagu tymiankowego ptynnego (Thymi extractum fluidum DER 1:3), 0,01
g tymolu (Thymolum).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: amonowy wodorotlenek 10%, etanol 96% (v/v), syrop prosty.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop
125 ¢

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami na opakowaniu przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WarunkKi przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw

ul. Zmigrodzka 242 E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-0995/LN

13. NUMER SERII

Numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

KASZEL MOKRY

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA ZE SZKL.A BARWNEGO - 1000 G

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP TYMIANKOWY ZE.OZONY ZIOLOWA TRADYCJA
(0,945 g + 0,63 mg)/5 ml, syrop
Sirupus thymi compositus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad

100 g syropu sporzadzonego wg receptury FP zawiera:

Substancje czynne: 15,0 g wyciagu tymiankowego ptynnego (Thymi extractum fluidum DER 1:3), 0,01
g tymolu (Thymolum).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: amonowy wodorotlenek 10%, etanol 96% (v/v), syrop prosty.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
1000 g kod: 5909994099524

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Odklei¢ w celu uzyskania informacji o leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami na opakowaniu przed zastosowaniem leku.

Sposoéb i droga podania

Podanie doustne. O ile lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobe.

W trakcie leczenia nalezy przyjmowac zwiekszong ilo$¢ ptyndw.

Opakowanie przeznaczone do uzycia w recepturze i lecznictwie zamknigtym.

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

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

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. 22 742 00 22, e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-0995/LN

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie
Wykrztuséne.

Wskazania do stosowania
Kaszel z trudnoscia w odkrztuszaniu lepkiej wydzieliny, tzw. kaszel mokry.


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

Przeciwwskazania

Uczulenie na substancje czynne, rosliny z rodziny jasnowatych (wargowych) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku.

Srodki ostroznosci

Jesli podczas stosowania syropu objawy nasila sie, utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni, lub jesli pojawi si¢
duszno$¢, goraczka lub ropna plwocina nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jednorazowa dawka syropu dla dorostych (10 ml) zawiera 7,2 g sacharozy. Jednorazowa dawka
syropu dla dzieci (5 ml) zawiera 3,6 g sacharozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
W przypadku wcze$niejszego stwierdzenia nietolerancji niektoérych cukrow, przed przyjeciem leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Syrop zawiera 7,9 % (v/v) etanolu (alkohol), tzn. do 0,6 g etanolu na dawke 10 ml, co jest
rownowazne 15,8 ml piwa i 6,6 ml wina na maksymalng dawke jednorazowa. Zachowac¢ ostroznos¢
podczas stosowania u pacjentdow z chorobg watroby lub z padaczka. Lek moze by¢ szkodliwy dla osob
z chorobg alkoholowa.

Interakcje
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia
Bezpieczenstwo w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i laktacji.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma istotnego wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Ze wzgledu
na niewielka zawarto$¢ alkoholu, stosowanie leku moze mie¢ wptyw na wynik urzadzen
kontrolujacych poziom alkoholu w powietrzu wydychanym.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ dolegliwosci zotagdkowe (czgstos¢ nie jest znana).

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano reakcje nadwrazliwosci.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, tel.: 22 49 21 301, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie
Dotychczas brak doniesien.

KASZEL MOKRY

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



