Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fiordatussi
30 mg/ml, syrop
Wyciag suchy z lisci babki lancetowatej
Plantaginis lanceolatae folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpilta poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

- Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego lub jesli wystapia objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fiordatussi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Fiordatussi
Jak przyjmowac¢ lek Fiordatussi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiordatussi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Fiordatussi i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Fiordatussi jest produktem leczniczym roslinnym w postaci syropu, ktory zawiera w swoim
sktadzie suchy wyciag z liSci babki lancetowatej.

Syrop Fiordatussi jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym stosowanym w celu tagodzenia
objawOw podraznien jamy ustnej lub gardta oraz zwigzanego z tym suchego kaszlu.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, ktore opieraja si¢
wylacznie na dlugim okresie stosowania.

Syrop Fiordatussi jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej
3 lat.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fiordatussi

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Fiordatussi:

- je$li pacjent ma uczulenie na substancje czynng, babke lancetowatg (Plantago lanceolata L.), lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci



Jesli podczas stosowania leku objawy ulegnag nasileniu, U pacjenta wystapi skrocony oddech, goragczka
lub ropna plwocina (zéttawa flegma), nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Stosowanie leku Fiordatussi u dzieci w wieku ponizej 3 lat nie jest zalecane ze wzgledu na
wystepowanie dolegliwo$ci wymagajacych porady lekarskiej i ze wzgledu na brak odpowiednich
danych.

Lek Fiordatussi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaobserwowano interakcji z innymi lekami.

Fiordatussi z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jedzenie nie ma wptywu na przyjmowanie leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Bezpieczenstwo stosowania podczas Cigzy i karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Fiordatussi zawiera maltitol pltynny

Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos$¢ kaloryczna: 2,3 kcal/ g ptynnego maltitolu.
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Fiordatussi

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podeszlym wieku:
10 ml syropu 3 do 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 5 do 11 lat:
10 ml syropu 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 3 do 4 lat:
5 ml syropu 3 razy na dobe.

Spos6b podawania

Podanie doustne.
Do prawidtowego dozowania leku nalezy uzy¢ dotgczonej miarki, stosujac odpowiednie podziatki 5 i
10 ml.

Nalezy wstrzasng¢ butelke przed uzyciem.



Czas stosowania

Jesli objawy utrzymujg si¢ dluzej niz 7 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Fiordatussi u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgledu
na objawy mogace wymaga¢ porady lekarskiej i brak odpowiednich danych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiordatussi
Dotychczas nie odnotowano objawéw przedawkowania leku.

Pominigcie przyjecia leku Fiordatussi
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie sg znane. Je$li u pacjenta wystapig dziatania niepozadane nalezy skonsultowaé si¢
z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fiordatussi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Podczas przechowywania moze pojawic si¢ 0sad, nie wptywa on na jakos¢ produktu.

Po pierwszym otwarciu nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki - 3 miesiace.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiordatussi

- Substancjg czynng leku jest suchy wyciag z lisci babki lancetowatej. Kazdy ml syropu zawiera
30 mg suchego wyciagu z liscia babki lancetowatej (Plantago lanceolata L., folium) (DER 3-5:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 20% (m/m)

- Pozostate sktadniki to: maltodekstryna, maltitol ptynny (E 965), guma ksantan (E 415), potasu
sorbinian (E 202), kwas cytrynowy (E 330), woda oczyszczona

Jak wyglada lek Fiordatussi i co zawiera opakowanie

Syrop to bragzowy ptyn o charakterystycznym zapachu, pakowany w butelki o pojemnosci 100 ml
lub 200 ml. Butelki sa pakowane w pudetka tekturowe wraz z ulotka informacyjng dla pacjenta
i miarka.

Wielko$¢ opakowania 100 ml: miarka pokazuje trzy rozne skale, w tym odpowiednig podziatke 1, 5,
10, 15i 20 ml.

Wielko$¢ opakowania 200 ml: miarka pokazuje skalg z podziatka 2.5, 5, 10, 15 i 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Fax: + 48 61 28 68 709
info@europlant-group.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Fiordatussi Sirup
Rumunia: Fiordatussi 30 mg/ml sirop

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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