CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z BABKI LANCETOWATEJ ZIOLOWA TRADYCJA, 647 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

10 g wyciagu ptynnego (1:3) z Plantago lanceolata L., folium (li$¢ babki lancetowatej), ekstrahent:
etanol 60% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza.

5 ml syropu zawiera 3,9 g sacharozy.
Produkt zawiera nie wigcej niz 5,5% (m/m) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Klarowny ptyn barwy jasnobrunatnej o aromatycznym zapachu; dopuszczalna opalizacja.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Skutecznos$¢ produktu w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie
stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt tradycyjnie stosowany w niezytach gérnych drog oddechowych i w przezigbieniu.
Pomocniczo w podraznieniu jamy ustnej i gardta oraz towarzyszacym suchym kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: po 5 ml syropu od 3 do 4 razy na dobe.
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: po 15 ml syropu od 3 do 4 razy na dobe.

Sposo6b podawania
Podanie doustne.
Do opakowania dotgczona jest miarka.

Czas stosowania
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 dniach, zaleca si¢ wdrozenie innego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania leku pojawi sie dusznos¢, goraczka lub ropna plwocina nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt zawiera nie wigcej niz 5,5% (m/m) etanolu. 5 ml syropu zawiera etanol w ilo$ci
odpowiadajacej okoto 3,8 ml wina o zawartosci 12% (V/V) alkoholu lub okoto 9,1 ml piwa o
zawartosci 5% (V/V) alkoholu. 15 ml syropu zawiera etanol w ilosci odpowiadajacej okoto 11,4 ml
wina o zawartosci 12% (V/V) alkoholu lub okoto 27,3 ml piwa o zawartosci 5% (V/V) alkoholu.
Obecnos¢ etanolu nalezy wziag¢ pod uwage podczas stosowania produktu u dzieci i 0sob ze
schorzeniami watroby lub padaczka. Nie nalezy stosowa¢ produktu u 0s6b z chorobg alkoholowg.

Produkt zawiera sacharoze. 5 ml syropu zawiera 3,9 g sacharozy, a 15 ml zawiera 11,7 g sacharozy.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu nie jest zalecane stosowanie produktu u kobiet w okresie
ciazy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu nie jest zalecane stosowanie produktu u kobiet w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

7 uwagi na zawartos$¢ etanolu stosowanie produktu moze ogranicza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie zgtoszono przypadkow wystapienia objawow dziatan niepozadanych po podaniu produktu
leczniczego.
Znane sg przypadki osobniczej nadwrazliwos$ci na sktadniki zawarte w babce lancetowate;.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego.

Nie opisywano przypadkow przedawkowania ani objawow towarzyszacych przedawkowaniu
sktadnikow zawartych w babce lancetowatej.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, kod ATC: RO5CA.

Produkt zawiera wyciag ptynny z babki lancetowatej (Plantago lanceolata), ktorej gtéwnymi
sktadnikami czynnymi sg glikozydy irydoidowe (np. akubina, kaptol), garbniki (np. tanina), sluzy
(polisacharydy), fenolokwasy (np. protokatechojowy) i flawonoidy (np. apigenina, luteolina).
Glikozydy irydoidowe dziatajg przeciwzapalnie w obrgbie jamy ustnej i gardta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Woda oczyszczona

Aromat malinowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane niezgodnos$ci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w suchym miejscu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zawierajgca 125 g syropu, zamknigta zakrgtka aluminiowa z pier§cieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest miarka.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. +48 (71) 352 95 22

fax: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2954

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.04.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



