INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSEDNICH
BUTELKA W KARTONOWYM PUDELKU

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE
2,36 g/5ml syrop
Althaeae radicis maceratio

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

100 g syropu zawiera:

- substancje czynng: 36 g maceratu z 5 g Althaea officinalis L., radix (korzenia prawoslazu
lekarskiego). Ekstrahent: mieszanina wody i etanolu (47,9:1), substancja pomocnicza - kwas
benzoesowy 0,1%.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas benzoesowy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1259
|5. SPOSOB | DROGA PODANIA
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU

LECZNICZEGO W MIEJCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNNYM DLA DZIECI

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.,
ul. Krakowiakow 65,
02-255 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-5954/LN

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dawkowanie:

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

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

Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli: 10 ml, dawke mozna stosowac od 3 do 4 razy na dobg.

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSEDNICH
BUTELKA

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE
2,36 g/5ml syrop
Althaeae radicis maceratio

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

100 g syropu zawiera:

- substancje czynng: 36 g maceratu z 5 g Althaea officinalis L., radix (korzenia prawoslazu
lekarskiego). Ekstrahent: mieszanina wody i etanolu (47,9:1), substancja pomocnicza - kwas
benzoesowy 0,1%. Rownowartos¢ korzenia prawoslazu 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.

Lek zawiera 0,8% m/m (1,0% V/V) etanolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas benzoesowy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

125 g (butelka ze szkta barwnego) Kod EAN UCC: 5909990024469
125 g (butelka z brazowego poitereftalanu etylenu) Kod EAN UCC: 5909990673896
350 g (butelka ze szkta barwnego) Kod EAN UCC: 5909990024476
| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU

LECZNICZEGO W MIEJCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwskazania: nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku. Uczulenie na kwas
benzoesowy i jego pochodne.

Srodki ostroznosci: ostroznie stosowaé jesli u pacjenta wystepuje astma, cukrzyca, nietolerancja
niektorych cukrow. Jesli u pacjenta wystgpi dusznosc, goraczka lub ropna wydzielina nalezy
niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.



Lek zawiera sacharoze w zwigzku z tym nalezy go ostroznie stoSowa¢ u chorych na cukrzyce, 5 ml
syropu zawiera 4,2 g sacharozy. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 0,8% m/m (1,0% V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 131 mg na dawke 10 ml, co

jest rownowazne ok. 3,3 ml piwa lub ok. 1,3 ml wina. Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.
Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieciiu
0sob z grupy wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub padaczka.

Dawka stosowana u dzieci zawiera malg ilo$¢ alkoholu - mniej niz 100 mg na dawke.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. W zwigzku z brakiem wystraczajgcych danych,
stosowanie syropu podczas cigzy i w okresie karmienia piersia nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn: nie badano wptywu leku na sprawnos¢
psychofizyczna.

Interakcje: nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie i wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji. Syrop prawoslazowy zawarty w leku
moze op6znia¢ wchianianie niektorych lekow, dlatego zaleca sig¢ zachowanie %2 do 1 godziny odstepu
podczas przyjmowania innych produktow leczniczych

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania: przechowywac¢ w opakowaniu zamknigtym 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 WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.,
ul. Krakowiakoéw 65,
02-255 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-5954/LN

[13.  NUMER SERII

Nr serii:



(1. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez recepty - OTC.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek tagodzacy
objawy podraznien btony $luzowej jamy ustnej i gardta oraz zwigzany z tym suchy kaszel.

Jest to tradycyjny produkt roslinny, ktérego wskazania opieraja si¢ wylacznie na dtugotrwatym
stosowaniu

Dawkowanie:

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

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

Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli: 10 ml, dawk¢ mozna stosowac od 3 do 4 razy na dobg.

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

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub
wystepuja dziatania niepozadane inne, niz wymienione w ulotce.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop prawoslazowy alte

17. INNE INFORMACJE

Dzialanie: Dziatanie leku zwigzane jest z zawartoscia $luzu roslinnego z korzenia prawoslazu. Sluz
korzenia prawo$lazu tworzy roztwory koloidalne, ktore pokrywaja btony §luzowe cienka warstwa i
dzialajg na nie ochronnie. Dzigki temu $luz dziala ostaniajgco na zmieniong btone¢ §luzowg gardta
oraz tagodzi kaszel.

Dzialania niepozadane: u 0sob szczegolnie wrazliwych na kwas benzoesowy moze wystapi¢
pobudzone wydzielanie §liny i1 podraznienie zotadka. Przy zbyt czgstym dawkowaniu syropu,
powyzej zatwierdzonego schematu dawkowania, moze dochodzi¢ do dziatania przeczyszczajacego.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE
2,36 g/5ml syrop
Althaeae radicis maceratio

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

substancja czynna: 100 g leku zawiera 36 g maceratu z 5 g Althaea officinalis L., radix (korzenia
prawoslazu lekarskiego) (5:36). Ekstrahent: mieszanina wody i etanolu (47,9:1), substancja
pomocnicza - kwas benzoesowy 0,1%. Rownowarto$¢ korzenia prawoslazu 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.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas benzoesowy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

125 g (tekturowe pudetko na butelke ze szkta barwnego) Kod EAN.UCC:
5909990025756
125 g (tekturowe pudetko na butelke z brgzowego politereftalanu etylenu) Kod EAN.UCC:
5909990673902

|5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:
Przechowywaé w opakowaniu zamknigtym 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 WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.,
ul. Krakowiakoéw 65,
02-255 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-5954/LLN

[13.  NUMER SERI|I

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez recepty - OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:

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

Wymienione wskazania opierajg si¢ wyltacznie na dtugim okresie stosowania. Nalezy skonsultowac¢ si¢
z lekarzem, jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania
niepozadane inne, niz wymienione w ulotce.

Dawkowanie:

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

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

Milodziez powyzej 12 lat i dorosli: 10 ml, dawke mozna stosowaé od 3 do 4 razy na dobeg.

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

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




syrop prawoslazowy alte



