CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FARFARON 325 mg/5ml syrop
Tussilago farfarae folii extractum spissum

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g leku zawiera 5 g wyrgu (jako wycag gesty) zTussilago farfara L., folium (liscia podbiatu
pospolitego). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: wod&;-8;1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop, ktéry jest lepk czerwono-fioletow ciecz, lekko opalizujca o charakterystycznym zapachu i
smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy rdinny do stosowania w okénych wskazaniach wynikajych wyhcznie z jego
diugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosowany jakoodek pomocniczy w objawach stanéw zapalnych jastgej i gardta np.
chrypka, kaszel.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Miodziez od 13 rokuzycia i dorgli 5 ml syropu 2 razy na deb

Dzieci poniej 13 rokuzycia: Nie stosowa

Spos6b podawania

Lek stosuje sidoustnie. Syrop natg dawkowa za pomog dofgczonej do opakowania miarki.

Czas stosowania:

Nie zaleca si stosowania diej niz 7 dni podczas jednej kuracji i nie déj niz 4-6 tygodni w cigu
roku.

Jesli objawy nasij si¢ lub nie usipia po 7 dniach, nalsg przerwa kuracg i wdrozy¢ inne leczenie.
Nie przekraczé&zalecanej dawki i zalecanego czasu stosowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w punkcie
6.1 . Nadwraliwos¢ na raliny z rodziny astrowatychAsteraceae — dawniej ziagonychCompositae).



4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na zawart® benzoesanu sodu zalecazachowanie ostémosci u chorych z astm

Produkt zawiera sacharpav zwigzku z tym nalgy go ostranie stosowé u chorych na cukrzyc 5 ml
syropu zawiera 3,5 g sacharozy, 10 ml syropu zamey sacharozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem zitego
wchtaniania glukozygalaktozy lub niedoborem sachar@maltazy, nie powinni przyjmowsgproduktu
leczniczego.

Nie stosowd dtuzej niz 4-6 tygodni w chgu roku ze wzgédu na obecndé¢ alkaloidoéw
pirolizydynowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakciji.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Bezpieczéstwo stosowania podczagny i laktacji nie zostato ustalone. Ze wedl na brak
wystarczajcych danych nie zalecazstosowania w tych okresach.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak jest danych na temat wplywu na zddéthprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzgdzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepd@adane
U 0s06b szczegolnie wikwych na benzoesan sodu pobudzone wydzieldimg i podraznieniezotadka.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych

i Produktéw Biobojczych {aktualny adres, nr telefiarfaksu ww. Departamentu} e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Nie g3 znane objawy przedawkowania. W przypadku stosavar@paratow zawiergjychsluz przez
dtuzszy okres czasu (ponad 3 tygodnie) istnieje ryzrkniejszonego wchianiania witamin, soli
mineralnych lub innych zwikow z przewodu pokarmowego. Przewlekle stosowiaméewzywanie
produktow z podbiatem ze wzglu na zawart@ alkaloidow pirolizydynowych jest bardzo niekorayst
i w szczegolnych przypadkach peoprowadzi nawet do uszkodzeniagtroby.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Lek zawiera jako substagafzynry wodny gsty wyckg z lisci podbiatu pospolitego. Wygg z lisci
podbiatu powleka btongluzowe jamy ustnej i gardta. Polisacharytlyzu zawartego w dciu podbiatu
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dzieki whasciwosciom fizyko-chemicznym majzdolng¢ tworzenia warstwy ochronnej na
powierzchniach blokluzowych redukujc ich podranienia..

Preparat dziatag ostaniagco na blonyluzowe tagodzi kaszel.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Nie prowadzono badadla produktu leczniczego.

Polisacharydys’luzu zawartego w dtiach podbiatu praktycznie nie ulegajlegradacji w przewodzie
pokarmowymSluz zawarty w preparacie, pokrywa béosiuzows cienlg warstwy ochronm zmniejszajc
jej podranienie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Testy genotoksyczroi, toksycznéci reprodukcyjnej i karcenogenezy nie byty prowatzo

Produkt zawiera maksymalnie 1,5 mg/kg alkaloidomlgydynowych, ktore gpotencijalnie
hepatotoksyczne. Przy zalecanym dawkowaniu i czisgowania ryzyko nie jest spodziewane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Syrop prawélazowy

Zagszczony sok z owocow aronii

Aromat waniliowy B glikolowy

Sodu benzoesan.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3. Okres wanosci

2 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w opakowaniu zamkaiym, w temperaturze paigj 25C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelka ze szkla barwnego z zetks aluminiows z uszczelk polietylenove i miarka z polipropylenu w
tekturowym pudetku.

1 butelka po 125 g

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsgbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10384

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 8 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



