INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z DZIEWANNY ZIOLOWA TRADYCJA
952 mg/5 ml, syrop
Verbasci flos extractum fluidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad

100 g syropu zawiera substancjg czynng.

15 g wyciagu ptynnego z kwiatow dziewanny (Verbasci flos extractum fluidum) (1:5), rozpuszczalnik:
etanol 60% V/V.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, woda oczyszczona.

5 ml syropu zawiera 3,7 g sacharozy oraz do 0,5 g etanolu.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125¢ Kod: 5909990701513

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Sposoéb i droga podania

Podanie doustne. Do opakowania dotagczona jest miarka.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu 3-4 razy na dobe.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz tydzien.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

W przypadku wystgpienia dusznosci, goraczki i (lub) ropnej plwociny nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Lek zawiera ok. 12,7% (V/V) etanolu. Ten lek zawiera do 1,5 g alkoholu (etanolu) w kazdych 15 ml
syropu. Ilos¢ alkoholu w 15 ml tego leku jest rtownowazna okoto 38 ml piwa lub okoto 16 ml wina.
Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas stosowania u mtodziezy i 0s6b ze schorzeniami watroby lub
padaczka. Nie nalezy stosowac leku u 0séb z chorobg alkoholowa.

Lek zawiera sacharozg. 15 ml syropu zawiera 11,1 g sacharozy. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

Nie stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 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

»PRZESIEBIORSTWO 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 R/7015

13. NUMER SERII

Numer serii



mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia objawow bolu gardia
towarzyszacych suchemu kaszlowi i przezigbieniu.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.
Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy lek nie jest przeznaczony dla oso6b chorych na cukrzycg.

Interakcje
Nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie
jest zalecane stosowanie leku w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu zastosowanie leku moze ogranicza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Przedawkowanie
Nie sa znane przypadki przedawkowania.

Mozliwe dzialania niepozadane

Nie sg znane dziatania niepozadane po zazyciu leku.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobodjczych: tel.: +48 22 49 21 301, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

OBJAWY BOLU GARDLA

Lek bez recepty — OTC
dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop z dziewanny ziotowa tradycja



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z DZIEWANNY ZIOLOWA TRADYCJA
952 mg/5 ml, syrop
Verbasci flos extractum fluidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad

100 g syropu zawiera substancjg czynng.

15 g wyciagu ptynnego z kwiatow dziewanny (Verbasci flos extractum fluidum) (1:5), rozpuszczalnik:
etanol 60% V/V.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125 ¢

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Podanie doustne.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 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 R/7015

13. NUMER SERII

Numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

OBJAWY BOLU GARDLA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




