Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po 7 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE
Jak stosowa¢ SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE i w jakim celu si¢ go stosuje

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny zawierajacy wyciag
(macerat) z korzenia prawoslazu lekarskiego.

Tradycyjne dzialanie syropéw, zawierajacych maceraty z korzenia prawoslazu ttumaczy sig
dzialaniem ostaniajagcym na blone¢ Sluzowg jamy ustnej i gardta i fagodzeniem stanéw podraznienia.
Substancja czynng syropu jest wycigg wodny (macerat) z korzenia prawoslazu, ktory zawiera jako
gtowne sktadniki §luzy o charakterze kwasnym. Sluz korzenia prawo$lazu tworzy roztwory
koloidalne, ktére pokrywaja btony §luzowe cienka warstwa i dziataja na nie ochronnie. Dzieki temu
$luz dziata ostaniajgco na zmieniong btone §luzowsq gardta oraz tagodzi kaszel.

Jest to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny, ktorego wskazania opierajg si¢ wytacznie na
dhugotrwatym stosowaniu.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany jako $rodek tagodzacy objawy podraznien btony
sluzowej jamy ustnej i gardta oraz zwigzany z tym suchy kaszel.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE

Kiedy nie stosowaé leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE



° jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku (wymienionych w punkcie 6);
° jesli pacjent ma uczulenie na kwas benzoesowy i jego pochodne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania tego syropu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Zachowac¢ sczegdlng ostrozno$¢ stosujac ten lek:

. jesli u pacjenta wystepuje astma - ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu benzoesowego w leku;
. jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

. jesli pacjent ma nietolerancje niektorych cukrow;

. jesli u pacjenta wystapi duszno$é, goraczka lub ropna wydzielina nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o 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 opoznia¢ wchtanianie niektorych lekow, dlatego zaleca si¢ zachowanie %2 do 1 godziny odstepu
podczas przyjmowania innych produktow leczniczych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
W zwigzku z brakiem wystarczajacych danych, stosowanie syropu podczas cigzy i w okresie
karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku na sprawnos¢ psychofizyczna.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE

Lek zawiera sacharoze w zwigzku z tym nalezy go ostroznie stosowaé u chorych na cukrzyce. 5 ml
syropu zawiera 4,2 g sacharozy. Jesli stwierdzono wczesniej 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 0sdb z choroba alkoholowa. Nalezy
wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

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

3. Jak stosowaé¢ SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku, gdy objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien podczas stosowania produktu, nalezy
zwrocié sie do lekarza.

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



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

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE
Nie stwierdzono przypadkoéw przedawkowania leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE.
W razie zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE
Nalezy przyjac nastepng dawke leku. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

U o0s06b szczegodlnie wrazliwych na kwas benzoesowy moze wystapi¢ pobudzone wydzielanie §liny 1
podraznienie zoladka. Przy zbyt czgstym dawkowaniu syropu, powyzej zatwierdzonego schematu
dawkowania, moze dochodzi¢ do dziatania przeczyszczajacego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE


mailto:ndl@urpl.gov.pl

e Substancjg czynng leku jest macerat z korzenia prawo$lazu lekarskiego. 100 g leku
zawiera 36 g maceratu z 5 g Althaea officinalis L., radix (korzenia prawoslazu
lekarskiego) (5:36). Ekstrahent: mieszanina wody i etanolu (47,9:1), substancja
pomocnicza — kwas benzoesowy 0,1%.
Rownowartos¢ korzenia prawo$lazu na 100 ml syropu wynosi 6,5 g. 5 ml syropu zawiera
2,36 g maceratu z korzenia prawos$lazu, co odpowiada 325 mg korzenia prawoslazu.

e  Pozostale sktadniki to: sacharoza, kwas benzoesowy.

e  Zawarto$¢ etanolu w produkcie nie wigceej niz 0,8% m/m (1,0% V/V)

Jak wyglada lek SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE i cO zawiera opakowanie

SYROP PRAWOSLAZOWY ALTE to syrop, ktory jest lepka, przezroczysta lub stabo opalizujacg ciecza
barwy zottawej, o charakterystycznym zapachu i smaku. Lek dostepny jest w butelkach zawierajacych
125 g1 350 g syropu. Do opakowania dotgczona jest miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. (+ 48 022) 780 83 05 w. 70
e-mail: gemi@gemi.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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