INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH (etykieto-
ulotka)

Butelka 125 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIRUPUS TUSSIPINI D, syrop

2. ZAWARTO $C SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad

100 g syropu zawiera:

wyciag ptynny z gdow sosny(Pini turiones extractum fluidum) (1:4) 6,60 g,
ekstrahent: etanol 85% V/V,

nalewka z owocu kopru wioskiegBdeniculi tinctura) (3:7,4-7,8) 1,00 g,
ekstrahent: etanol 70% V/V,
wapnia mleczan pciowodny(Calcii lactas pentahydricus) 1,00 g,

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

substancje pomocnicze:
sacharoza, kwas fosforowy 85%, woda oczyszczona.

Lek zawiera nie wicej niz 5,6% V/V etanolu.
5 ml syropu zawiera 3 g sacharozy.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

125¢ Kod EAN: 5909990789023

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z trescia etykiety przed zastosowaniem leku.

Sposbb i droga podania

Doraéli: 15 ml syropu 3 do 4 razy na dab

Dzieci powyej 6 lat: 5 ml syropu 3 razy na dob

U dzieci od 4 do 6 lat stosowavytgcznie po konsultacji z lekarzem. Lekarz ustala damdnie.
Nie podawa dzieciom poniej 4 lat ze wzgldu na zawart® etanolu oraz brak wystarczaych
danych na temat bezpieéstwa stosowania.

Do opakowania datzona jest miarka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZE ZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek zawiera 5,6% V/V etanolu. Dawka dla dzieci dai5 ml) zawiera 0,22 g etanolu, co jest
rownowane 5,6 ml piwa i 2,3 ml wina. Dawka dla dorostydb (nl) zawiera 0,66 g etanolu, co jest
rownowane 16,8 ml piwa i 6,9 ml wina. Lek szkodliwy dladbsz chorob alkoholows. Obecnéc¢
etanolu nalgy wzig¢ pod uwag podczas stosowania u dzieci i 0séb wysokiego rgziakich jak
pacjenci z chorabwatroby lub padaczk a take u kobiet w ¢jzy i karmigcych piersa.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaainymi z nietolerangijfruktozy, zespotem ztego
wchifaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgiizomaltazy nie powinni przyjmowdeku z
uwagi na obecrig sacharozy jako substancji pomocniczej. 5 ml symgwiera 3 g sacharozy. Naje
to wzig¢ pod uwag u pacjentow z cukrzyc

8. TERMIN WA ZNOSCI |

Termin waznosci

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu WwRosci zamieszczonego na opakowaniu.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywa w zamknétym, oryginalnym opakowaniu w celu ochrony praadatiem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PPF HASCO-LEK S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E
tel. 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7890

13. NUMER SERII




Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dziatanie
Syrop ziotowy Sirupus Tussipini D stosuje siadycyjnie jako lek wykrztiny w niezytach gérnych
drég oddechowych.

Wskazania do stosowania
Pomocniczo w stanach zapalnych gérnych drég oddegattoz kaszlem i ¢gta wydzieli.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow leku lub na innélinoy z rodziny selerowatych
(Apiaceae).

Nie stosowéaw astmie oskrzelowej, ostrej niewydoseooddechowe;j.

Nie stosowa u pacjentow z chorabwatroby.

Interakcje
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgkdu na brak badai zawartd¢ alkoholu nie zalecasstosowania leku u kobiet wagly i
karmigcych piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu na éfgmizenie sprawrici psychofizycznej i zdolrizi do
prowadzenia pojazdoéw oraz obstugiwania maszyn.

Mozliwe dziatania niepazadane
Moga wystgpi¢ reakcje alergiczne dotygze skory lub uktadu oddechowego.eSisé nieznana.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
na opakowaniu, naty powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana
zgtaszé bezpdrednio do Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch i
Produktow Biobdjczych: tel.: 22 49 21 301, e-madi@urpl.gov.pl. Dziatania nieggdane mana
zgtaszé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Brak danych.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

sirupus tussipini d



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZ +OWIEKA

Nie dotyczy.



