CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amaplantis
150 mg/mL, syrop

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 mL syropu zawiera 725 mg sorbitolu.

Zawartos¢ etanolu do 47,5 mg w 1 mL syropu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.
Plyn barwy brunatne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:

Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez od 12 lat: 10 mL (1,5 g) syropu 3 razy na dobg, co
odpowiada dawce dobowej 4,5 g.

Dzieci w wieku 5-11 lat: 8 mL (1,2 g) syropu 3 razy na dobe, co odpowiada dawce dobowej 3,6 g.
Dzieci w wieku 3-4 lat: 4 mL (0,6 g) syropu 3 razy na dobe, co odpowiada dawce dobowej 1,8 g.
Dzieci w wieku ponizej 3 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

Lek nalezy podawa¢ w odstgpach co najmniej 4-godzinnych.

Nie nalezy stosowac produktu u dzieci przez okres dtuzszy niz 7 dni.

Jezeli podczas stosowania produktu objawy utrzymujg si¢ powyzej 7 dni nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Produkt leczniczy Amaplantis nalezy przyjmowac po positkach.

Syrop nalezy dawkowac¢ za pomoca dotaczonej do opakowania strzykawki doustne;j.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego wystapi dusznosé, goraczka lub ropna plwocina
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 3 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych.

Etanol

Produkt zawiera etanol w ilosci 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
i 5 mL wina w przypadku dawki 10 mL.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowaé 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 Iub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku (patrz punkt 4.6).

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

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.

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze¢ (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie droga doustna, produktow leczniczych.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac
tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak doniesien (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo podczas cigzy 1 karmienia piersia nie zostato ustalone. W zwiagzku z tym stosowanie

podczas cigzy i karmienia piersig nie jest zalecane.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Produkt zawiera etanol w iloéci 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

i 5 mL wina w przypadku dawki 10 mL.

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

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Do chwili obecnej w doniesieniach literaturowych nie opisano dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Dane nie sa wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Dane nie s wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane nie sag wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zZmianami.

Badania dotyczace wpltywu na ptodnos¢ i reprodukcje oraz rakotworczosci nie zostaty
przeprowadzone.

Odpowiednie badania genotoksycznos$ci nie zostaty przeprowadzone.

Tradycyjny produkt leczniczy, dane dotyczace bezpieczenstwa opierajg si¢ na tradycji stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sorbitol ciekly niekrystalizujacy

Aromat czarnej porzeczki (Black currant 01 277)
Etanol

Woda

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego typu Il z zakretkg z HDPE i wktadka z LDPE, z dotaczong strzykawka
doustng z LDPE i PS, o pojemnosci 5 mL, cato$¢ w tekturowym pudetku.

125 g syropu

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY I POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.

ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






