INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z SULFOGWAJAKOLEM
Sulfogaiacoli sirupus
0,06 g/g, syrop

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g syropu zawiera 6 g substancji czynnej: sulfogwajakolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: syrop z owocni pomaranczy gorzkiej.

Zawarto$¢ etanolu: nie wiecej niz 5,3 % (m/m).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop.
125 g — kod EAN: 5909990012855
200 g — kod EAN: 5909990012879

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:

Podanie doustne.

Sposob stosowania: Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie 10 ml (tyzka stolowa).
Dzieci w wieku 6 — 12 lat: 3 razy dziennie 5 ml (tyzeczka od herbaty).

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia: Syrop zawiera sacharoze, nalezy stosowac ostroznie u 0séb chorych na cukrzyce.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:



Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
swiatla.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5,

30 — 851 Krakéw

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 1L-4492/ChF.

13. NUMER SERII

Numer serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dzialanie: Syrop z sulfogwajakolem jest produktem leczniczym pobudzajacym wydzielanie $luzu w
drzewie oskrzelowym, zmniejszajacym gestos¢ i lepko$¢ wydzieliny, utatwiajacym odkrztuszanie.

Wskazania do stosowania: Lek stosowany w stanach utrudnionego odkrztuszania, tzw. suchego
kaszlu, w przypadkach stanow zapalnych uktadu oddechowego (np. w przezigbieniach).

Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ u 0sob nadwrazliwych na sulfogwajakol, ze wzgledu na dziatanie
draznigce oraz w stanach zapalnych Zotadka i przewodu pokarmowego.

Stosowanie z innymi lekami: Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersia: Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn: Nie wywiera wplywu.

Mozliwe dzialania niepozadane: U 0séb szczegdlnie wrazliwych lub po przyjeciu wigkszych
dawek moze wystapi¢ podraznienie bton sluzowych przewodu pokarmowego (z objawami nudnosci,
wymiotow, biegunek); sporadycznie moga wystapi¢ wysypki skorne.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania

niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
2




Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: +
48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop z sulfogwajakolem


mailto:ndl@urpl.gov.pl

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka ze szkla barwnego z zakretka z PE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z SULFOGWAJAKOLEM
Sulfogaiacoli sirupus
0,06 g/g, syrop

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g syropu zawiera 6 g substancji czynnej: sulfogwajakolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: syrop z owocni pomaranczy gorzkie;j.
Zawarto$¢ etanolu: nie wiecej niz 5,3 % (m/m).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop, 125¢g
Syrop, 200 g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposob i droga podania:
Podanie doustne.

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

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od

Swiatla.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5,

30 — 851 Krakow

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: IL-4492/ChF.

| 13.  NUMER SERII

Numer serii:

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




