CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE, 2,36 g/5ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

100 g leku (co odpowiada 76,3. ml) zawiera 36 g maceratu z 5 g Althaea officinalis L., radix (korzenia
prawoslazu lekarskiego), (5:36), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda z etanolem (47,9:1). Substancja
pomocnicza — kwas benzoesowy 0,1%.

Zawartos¢ etanolu w produkcie nie wigcej niz 0,8% m/m (1,0% V/V).

Réwnowartos¢ korzenia prawo$lazu na 100 ml syropu wynosi 6,5 g.

5 ml syropu zawiera 2,36 g maceratu z korzenia prawoslazu, co odpowiada 325 mg korzenia prawoslazu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Lepka, przezroczysta lub stabo opalizujaca ciecz barwy zottawej, 0 charakterystycznym zapachu i smaku

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajgcych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek tagodzacy objawy podraznien btony
sluzowej jamy ustnej i gardta oraz zwigzany z tym suchy kaszel.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku 3-6 lat: 5 ml, dawke mozna stosowaé do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku 6-12 lat: 5 ml, dawke mozna stosowa¢ do 3 razy na dobe.

Mtlodziez powyzej 12 lat i dorosli 10 ml: dawke mozna stosowa¢ od 3 do 4 razy na dobe.

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

Sposéb podawania
Lek stosuje si¢ doustnie. Syrop nalezy dawkowa¢ za pomoca dotaczonej do opakowania miarki.

Czas stosowania
Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 7 dniach, zaleca si¢ wdrozenie innego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas benzoesowy i jego pochodne. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
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Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu benzoesowego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u chorych z astma.
Produkt zawiera sacharoz¢ w zwiazku z tym nalezy go ostroznie stosowa¢ u chorych na cukrzyce. 5 ml
syropu zawiera 4,2 g sacharozy; 10 ml syropu zawiera 8,4 g sacharozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy, galaktozy lub niedoborem sacharazy, izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Lek zawiera 0,8% m/m (1,0% V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 131 mg na dawke 10 ml, co jest rtownowazne
ok. 3,3 ml piwa lub ok. 1,3 ml wina. Szkodliwy dla 0s6b z choroba alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage
podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z chorobg watroby i padaczka.

Dawka stosowana u dzieci zawiera matg ilos¢ etanolu — mniej niz 100 mg na dawke.

Produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz tydzien.

Jesli podczas stosowania wystgpi dusznos$¢, gorgczka lub ropna wydzielina nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Syrop prawoslazowy zawarty w leku moze opdznia¢ wchtanianie niektérych lekow, dlatego zaleca si¢
zachowanie 4 do 1 godziny odstepu podczas przyjmowania innych produktéw leczniczych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone.
W zwigzku z brakiem wystarczajgcych danych, stosowanie syropu podczas cigzy i w okresie karmienia
piersig nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Nie badano wptywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

U os6b szczegolnie wrazliwych na kwas benzoesowy moze wystapi¢ pobudzone wydzielanie §liny i
podraznienie zotadka.

Przy zbyt czgstym dawkowaniu syropu, powyzej zatwierdzonego schematu dawkowania, moze dochodzi¢
do dziatania przeczyszczajacego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonywano badan wlasciwosci farmakodynamicznych produktu.

Tradycyjne dziatanie syropoéw, zawierajacych maceraty z korzenia prawoslazu ttumaczy si¢ dziataniem
ostaniajagcym na btong $luzowa jamy ustnej i gardta i tagodzeniem stanow podraznienia. Syrop zawiera
wycigg wodny (macerat) z korzenia prawoslazu, ktory zawiera jako gtoéwne sktadniki sluzy o charakterze
kwasnym. Sluz korzenia prawo$lazu tworzy roztwory koloidalne, ktore pokrywaja blony sluzowe cienka
warstwa i dziataja na nie ochronnie. Ponadto $luz, dziata ostaniajgco na zmieniong btong $luzowa gardta
oraz zmniejsza podraznienie receptorow kaszlu i czestotliwos¢ odruchu kaszlowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dla produktu.

Sluzy bedace mieszaning koloidalnych rozpuszczalnych polisacharydéw wykazuja znaczng odpornos¢ na
hydrolizg pod wplywem soku zotagdkowego. Polisacharydy hydrokoloidowe obecne w §luzie korzenia
prawo$lazu w przewodzie pokarmowym cztowieka praktycznie nie ulegajg degradacji (trawieniu
weglowodandw).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan toksycznosci, genotoksycznosci i karcinogennosci dla produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Kwas benzoesowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowa z uszczelka z PE lub butelka z brazowego PET z
zakretka aluminiowg z uszczelka z PE lub zakretka z PE z miarkg z PP 0 pojemno$ci 10 ml lub 15 ml w

tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta
1 butelka po 125 g



Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowa z uszczelkg z PE lub butelka z brazowego PET z
zakretka aluminiowa z uszczelka z PE lub zakretka z PE z miarka z PP 0 pojemnosci 10 ml lub 15 ml

1 butelka po 125 ¢

Butelka ze szkta barwnego z zakrgtka aluminiowa z uszczelka z PE z miarkg z PP 0 pojemnosci 10 ml lub
15 ml

1 butelka po 350 g

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakoéw 65
02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-5954/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 maja 2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2 pazdziernika 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



