INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA ZE SZKEA BARWNEGO (etykieto-ulotka)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP PRAWOSLAZOWY ZIOLOWA TRADYCJA
35,9 g/100 g, syrop
Althaeae radicis maceratio

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

100 g syropu zawiera substancje czynng: macerat z korzenia prawoslazu (Althaea officinalis L., radix)
- 35,9 g (co odpowiada 5 g korzenia prawos$lazu); ekstrahent: mieszanina wody i etanolu (47:1), kwas
benzoesowy;

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze: 64 g sacharozy, 0,1 g kwasu benzoesowego (E 210).
Zawarto$¢ etanolu (760 g/1) nie wiecej niz 1,1% (m/v).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Syrop
125¢ Kod: 5909994069213

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z waznymi dla pacjenta informacjami zamieszczonymi
na opakowaniu.

Sposoéb i droga podania

Podanie doustne. Do opakowania dotagczona jest miarka.

Dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: trzy razy na dobe po 15 ml.

Dzieci w wieku 6-12 lat: zazwyczaj cztery razy na dobe po 5 ml.

Dzieci w wieku 3-6 lat: zazwyczaj cztery razy na dobg¢ po 2,5 ml.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat: nie zaleca si¢ stosowania, patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.
Jesli objawy chorobowe utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien, podczas stosowania leku, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli dolegliwos$ci nasilg si¢ lub nie ustapig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystgpienia
dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat bez konsultacji z lekarzem.

Syrop prawo$lazowy Ziotowa Tradycja moze opdznia¢ wchlanianie niektorych lekow, dlatego zaleca
si¢ zachowanie /2 do 1 godziny odstgpu podczas przyjmowania innych produktow leczniczych.

Lek zawiera 6,55 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu. Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu
benzoesowego nie stosowac u pacjentdow z astma oskrzelowa.

Lek zawiera 4,2 g sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 1,1% m/v etanolu (alkohol), tzn. do 186 mg na dawke 15 ml, co jest rownowazne 4,7 ml
piwa, 2 ml wina na dawke. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu nie zaleca si¢ podawania pacjentom z
chorobami watroby, padaczka oraz chorobg alkoholowa.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. 22 742 00 22,
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-0692/LN
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[13. NUMER SERII

Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dzieci od 3 lat
Kaszel suchy

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia podraznien btony sluzowe;
gornych drog oddechowych z towarzyszacym suchym kaszlem.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Lek Syrop prawoslazowy Ziolowa Tradycja a inne leki
Brak doniesien.

Cigza i karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo
stosowania w okresie cigzy lub karmienia piersig oraz zawarto$¢ alkoholu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan odno$nie wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Mozliwe dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane nie sg znane. Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione na opakowaniu, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: tel.: +48 22 49 21 301, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie
Objawy przedawkowania nie s3 znane.

Odklej w celu uzyskania informacji o leku

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

syrop prawoslazowy ziotowa tradycja
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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