INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Herbapect
(498 mg + 349 mg + 87 mg)/5 ml, syrop
Thymi extractum fluidum + Primulae tinctura + Sulfogaiacolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad: 5 ml syropu zawiera substancje czynne:

498 mg wyciagu ptynnego z ziela tymianku (Thymus vulgaris L., herba) (1:2),

rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (V/V), woda amoniakalna 25%, glicerol 95%;

349 mg nalewki z korzenia pierwiosnka lekarskiego (Primula veris L., radix) (1:5), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny etanol 70% (V/V);

87 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420).
Zawiera 6,4-9,0% (V/V) etanolu.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop

120 ¢ Kod: 5909990962372
150 g Kod: 5909990663613
2009 Kod: 5909990663620
200 ml Kod: 5909990855735
240 g Kod: 5909990962389

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig etykietoulotki przed zastosowaniem leku, w tym celu nalezy
odklei¢ etykiete w prawym gornym rogu w miejscu oznaczonym strzatka.

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. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZI[ZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6636

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

bez cukru
Dzialanie: Wykrztusne.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie w niezytach gornych drog oddechowych.
Mgczacy tzw. ,,suchy kaszel”.

Utrudnione odkrztuszanie.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na substancj¢ pomocnicza. Astma. Nie nalezy stosowac u
dzieci, ktére chorowaty na ostre zapalenie krtani (krup).



Interakcje: Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn: Brak danych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Lek zawiera etanol i sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)

Ten lek zawiera 356,85 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu, co jest rownowazne 7,14% (w/v). Tlos¢
alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 9 ml piwa lub 4 ml wina.

Mata iloé¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 5291,25 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego, co odpowiada 3504,924 mg czystego
sorbitolu w kazdych 5 ml syropu i jest rownowazne 0,21 ww.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ fagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Wskazdéwki dla diabetykéw
Syrop nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany przez diabetykow.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Sposéb stosowania i droga podania:

Do opakowania dotgczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie, za pomoca ktorej nalezy odmierzaé
lek.

Dorosli: 5 ml syropu od 3 do 4 razy na dobg, po positku.

Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziez do 18 lat: 2,5 ml syropu od 3 do 4 razy na dobe po positku
nie czgsciej niz co 4 godziny.

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej etykietoulotce lub wedtug zalecen
lekarza, lub farmaceuty.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Je$li po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przedawkowanie:
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku pominiecia dawki leku, kolejng dawke nalezy zastosowac jak najszybciej. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia. Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych oraz zaburzen zotadkowo-jelitowych (nudnosci i
wymioty).

Reakcje alergiczne moga niekiedy mie¢ charakter wstrzasu anafilaktycznego lub obrzeku naczyniowo-
ruchowego. Jesli wystapi obrzek, gwaltowne obnizenie cisnienia krwi, skurcz oskrzeli lub pacjent
poczuje sie¢ zle, nalezy natychmiast wezwaé¢ pomoc lekarska.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane



niewymienione w tej etykietoulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data ostatniej aktualizacji tekstu:

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Herbapect

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



