INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z SOSNY I KOPRU WLOSKIEGO ZIOLOWA TRADYCJA

syrop
Pini turiones extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Calcii lactas pentahydricus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad

100 g syropu zawiera substancje czynne:

wyciag ptynny z pedoéw sosny (Pini turiones extractum fluidum) (1:4) 6,60 g
ekstrahent: etanol 85% V/V;

nalewka z owocu kopru wioskiego (Foeniculi tinctura) (3:7,4-7,8) 1,009
ekstrahent: etanol 70% V/V;
wapnia mleczan pigciowodny (Calcii lactas pentahydricus) 1,009

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy 85%, woda oczyszczona.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop
1259 Kod: 5909990789023

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Sposob i droga podania

Podanie doustne. Do opakowania dotaczona jest miarka.

Dorosli: 15 ml syropu 3 do 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobe.

U dzieci w wieku od 4 do 6 lat stosowa¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem. Lekarz ustala
dawkowanie.

Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 4 lat ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu oraz brak
wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

W trakcie leczenia nalezy przyjmowac zwigkszong ilo$¢ ptynow.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera nie wigcej niz 5,6% m/m tj. 9,1% V/V etanolu. Dawka dla dzieci powyzej 6 lat (5 ml)
zawiera do 0,4 g etanolu, co jest rownowazne 9,1 ml piwa i 3,8 ml wina. Dawka dla dorostych (15 ml)
zawiera do 1,2 g etanolu, co jest rownowazne 27,3 ml piwa i 11,4 ml wina. Lek szkodliwy dla 0sob z
choroba alkoholowa. Obecno$¢ etanolu nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u dzieci i 0s6b
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczka, a takze u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig.

Lek zawiera sacharoze. 5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac¢ leku z uwagi na obecnos$¢ sacharozy jako
substancji pomocniczej. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoS$ci

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w zamknigtym, oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI 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 7890

13. NUMER SERII

Numer serii



mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie
Syrop z sosny i kopru wloskiego Ziotowa Tradycja stosuje si¢ tradycyjnie jako lek wykrztusny w
niezytach gérnych drog oddechowych.

Wskazania do stosowania
Pomocniczo w stanach zapalnych gornych drog oddechowych z kaszlem i gesta wydzieling (tzw.
kaszel mokry).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku lub na inne ro$liny z rodziny selerowatych
(Apiaceae), jak anyz, kminek, seler, kolendra, koper ogrodowy lub na anetol. Nie stosowa¢ w astmie
oskrzelowej, ostrej niewydolnosci oddechowej, U pacjentéw z choroba watroby.

Interakcje
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgledu na brak badan i zawartos¢ alkoholu nie zaleca sig¢ stosowania leku u kobiet w cigzy i
karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu na uposledzenie sprawnosci psychofizycznej i zdolnosci do
prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania maszyn.

Mozliwe dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne dotyczace skory lub uktadu oddechowego. Czgsto$¢ nieznana.

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

Przedawkowanie
Brak danych.

KASZEL MOKRY
Lek bez recepty — OTC

dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop z sosny i kopru wloskiego 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 SOSNY I KOPRU WLOSKIEGO ZIOLOWA TRADYCJA
Syrop

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad

100 g syropu zawiera substancje czynne:

wyciag ptynny z pedéw sosny (Pini turiones extractum fluidum) (1:4) 6,60 g,
ekstrahent: etanol 85% V/V,

nalewka z owocu kopru wloskiego (Foeniculi tinctura) (3:7,4-7,8) 1,00 g,
ekstrahent: etanol 70% V/V,

wapnia mleczan pigciowodny (Calcii lactas pentahydricus) 1,00 g,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: sacharoza, kwas fosforowy 85%, woda oczyszczona.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

syrop
125 g

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 miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WarunkKi przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w zamknietym, oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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 7890

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




