Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amaplantis
150 mg/mL, syrop
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc 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 objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amaplantis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Amaplantis
Jak przyjmowac lek Amaplantis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amaplantis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amaplantis i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako §rodek powlekajacy w leczeniu objawowym
podraznienia jamy ustnej i gardta oraz w towarzyszacym podraznieniu suchym kaszlu.

Jezeli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza. U dzieci nie nalezy stosowac leku przez okres dtuzszy niz 7 dni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Amaplantis

Nie nalezy przyjmowac leku Amaplantis
- jesli pacjent ma uczulenie na lis¢ babki lancetowatej lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amaplantis nalezy omoéwic to z lekarzem Iub farmaceuts.

Jezeli podczas stosowania leku wystapi dusznos¢, goraczka lub ropna plwocina nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat.



Dzieci
Ze wzgledu na brak odpowiednich danych oraz zawarto$¢ alkoholu (etanol) nie zaleca si¢ stosowania
u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Amaplantis a inne leki

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

Brak doniesien na temat interakcji leku Amaplantis z innymi lekami.

Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatania innych lekow, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

Nie zaleca si¢ stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersia.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Alkohol zawarty w leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

Lek Amaplantis zawiera etanol (alkohol) i sorbitol (E420)

Etanol

Lek zawiera etanol w ilo$ci nie wigkszej niz 3,8% (m/m), czyli do 190 mg etanolu w dawce 4 mL, do
380 mg w dawce 8 mL oraz do 475 mg w dawce 10 mL. Taka ilo$¢ odpowiada 4,8 mL piwa i 2 mL
wina w przypadku dawki 4 mL, 9,6 mL piwa i 4 mL wina w przypadku dawki 8 mL oraz 12 mL piwa
15 mL wina w przypadku dawki 10 mL.

Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia, dzieciiu
0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub padaczka.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac pewne dziatanie u
mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku (patrz punkt Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢).

Lek szkodliwy dla 0s6b z choroba alkoholowa. Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Alkohol zawarty w leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Sorbitol
Lek zawiera 725 mg sorbitolu w kazdym mL, co odpowiada 2900 mg w dawce 4 mL, 5800 mg w
dawce 8 mL oraz 7300 mg w dawce 10 mL.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wcze$niej u pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.



W przypadku zdiagnozowanej nietolerancji fruktozy pacjenci nie moga przyjmowac tego leku.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

3. Jak przyjmowa¢ lek Amaplantis

Ten lek nalezy przyjmowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Syrop nalezy dawkowa¢ za pomoca dotaczonej do opakowania miarki w formie strzykawki doustne;.
Lek Amaplantis nalezy przyjmowac po positkach.

Zalecana dawka” to:

Doro$li, osoby w podesztym wieku i mlodziez od 12 lat: 10 mL (2x5 mL) syropu 3 razy na dobg (co
odpowiada dawce dobowej 4,5 g syropu).

Dzieci w wieku 5-11 lat: 8 mL (2x4 mL) syropu 3 razy na dobg¢ (co odpowiada dawce dobowej 3,6 g
syropu).

Dzieci w wieku 3-4 lata: 4 mL syropu 3 razy na dobe¢ (co odpowiada dawce dobowej 1,8 g syropu).
Dzieci w wieku ponizej 3 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

Nalezy zachowa¢ co najmniej 4-godzinng przerw¢ pomigdzy pojedynczymi dawkami.
"W celu odmierzenia zalecanej dawki nalezy uzyé zataczonej do opakowania strzykawki doustne;.

Jezeli podczas stosowania leku objawy utrzymuja si¢ powyzej 7 dni nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. U dzieci nie nalezy stosowac leku przez okres dtuzszy niz 7 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Amaplantis
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania leku.

Pominiecie przyjecia leku Amaplantis
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowaé przestrzegajac sposobu dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Amaplantis
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do chwili obecnej w doniesieniach literaturowych nie opisano dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Amaplantis

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amaplantis
Substancja czynng leku jest wyciag plynny z liScia babki lancetowatej (Plantaginis lanceolatae folii
extractum fluidum).

1 mL syropu zawiera 150 mg wyciagu ptynnego z Plantago lanceolata L. folium (1i$¢ babki
lancetowatej) (DER 1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 25% (v/v).

Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty niekrystalizujacy, aromat czarnej porzeczki (Black currant
01 277), etanol, woda.

Jak wyglada lek Amaplantis i co zawiera opakowanie

Lek Amaplantis ma posta¢ brunatnego pltynu.

Opakowanie leku stanowi butelka zawierajaca 125 g produktu, ze szkta oranzowego typu IlI z
zakretkg z HDPE 1 wktadka z LDPE. Do opakowania dotgczona jest strzykawka doustna z LDPE i PS
o pojemnosci 5 mL, calos¢ w pudetku tekturowym z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

e-mail: amara@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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