CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GRIPBLOCKER NATURAL, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

100 g syropu zawiera:

10 g wychgu ptynnego (1:1,46) Alerbascum spp., flos (kwiatu dziewanny)Tilia spp, flos (kwiatu
lipy) / Salix spp., cortex (kory wierzby)3ambucus nigra L., flos (kwiatu bzu czarnego)
(2,5/3,0/1,5/3,0).

Ekstrahent: etanol 60 % (V/V).

Zawarta¢ etanolu w produkcie nie wgej niz 5,1% (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Klarowny syrop (dopuszczalna opalizacja) o barvdevniowej do brunatnej.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony do tradycyjnego stosowaniaymienionych wskazaniach i jego skutec&ho
opiera s wytgcznie na dtugim okresie stosowania sd@@dczeniu.

Produkt leczniczy GRIPBLOCKER NATURAL stosuje siadycyjnie jako tagodngrodek napotny
w niewysokiej gogczce wys¢pujacej w przebiegu przeghienia. Pomocniczo w przebiegu stanéw
zapalnych gérnych drdég oddechowych przebigmyajh z kaszlem, gaczky, bélem gardta.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Dawkowanie
Dorasli, mtodziez i dzieci w wieku powyej 6 lat: 5 ml syropu od 3 do 4 razy na ¢lob

Dzieci
Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego u dzieci w wienijej 6 lat.

Czas stosowania
Jeli gorgczka nie usfpuje po 3 dniach, natg skontaktowa sie z lekarzem.

Sposob podawania
Podanie doustne. Do opakowaniaggabna jest miarka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.
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Nadwraliwosé na salicylany i inne NLPZ, astma, choroba wrzodaviegtkie zaburzenia funkciji
nerek i vatroby, zaburzenia krzepgtia, niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe.
Ze wzgkdu na zawart® kory wierzby nie zalecagstosowania produktu leczniczego u dzieci.

4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalery przekraczé zalecanych dawek produktu.

Je&sli gorgczka przekroczy 39°C, utrzymuje siowarzyszy jej silny bél glowy lub objawy nagsdie,
nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu na dawk(0,3 g/5 ml), odpowiadaga okoto 3,2 ml wina lub 7,6 ml
piwa, produkt mee byt szkodliwy dla oséb z chorglalkoholows, chorola watroby lub z padaczk a
takze dla kobiet gizarnych oraz karmcych piersa.

Ze wzgkdu na zawart@® sacharozy produkt nie powiniendstosowany u chorych na cukrzyeraz
u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiigzanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborgaharazy - izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kora wierzby mae nasilé dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych, takich jakipadne kumaryny.
4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Z uwagi na obecr$dé wyciagu z kory wierzby i zawartg etanolu, nie zalecagsstosowania produktu
u kobiet w cazy | w okresie karmienia pietgi

Produkt mae by¢ stosowany w czasieazy i karmienia piersj jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy¢ dla matki przewza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych na temat wptywu na zdala@rowadzenia pojazdéwobstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Podczas stosowania zalecanych dawek nie obserwomgsigpowania dziata niepazgdanych.

Dla kwiatéw lipy opisano pojedynczy przypadek zaswedgo uczulenia kontaktowego. Dla kory
wierzby znanegodczyny uczuleniowe takie jak wysypki, pokrzywlaszndé¢, objawyzotadkowo-
jelitowe (nudndci, wymioty, béle brzucha, biegunka, niestradh@gaga) o nieznanej i
wystepowania.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

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

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana rownie zgtaszé podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkéw przedawkowania.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badaroduktu GRIPBLOCKER NATURAL dotyezych
bezpieczéstwa jego stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Koncentrat z czarnej porzeczki

Aromat czarnej porzeczki

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w zamknétej butelce w temperaturze poej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego z zgky aluminiowg zaopatrzosnw miarke, w tekturowym pudetku.
1259

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22
faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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R/0754

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 12.02.1991 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27.02.2014 r.

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