Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Syrop prawoslazowy Amara
32,9 g/ 100 g, syrop
Althaeae radicis maceratio

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Syrop prawo$lazowy Amara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Syrop prawoslazowy Amara
Jak stosowac lek Syrop prawoslazowy Amara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Syrop prawoslazowy Amara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Syrop prawoslazowy Amara i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy rodlinny o dzialaniu powlekajacym, stosowany w objawowym
tagodzeniu podraznienia §luzéwki jamy ustnej i gardta oraz towarzyszacym suchym kaszlu.
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okre§lonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Syrop prawos$lazowy Amara

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Syrop prawoslazowy Amara
- jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nie stosowac u dzieci ponizej 3 lat.

Jesli pojawig si¢ dusznos$ci, gorgczka lub ropna plwocina, nalezy natychmiast zasiggna¢ porady
lekarza.

Inne leki i Syrop prawoslazowy Amara

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

Brak doniesien na temat interakcji Syropu prawoslazowego Amara z innymi lekami.

Ciaza, laktacja i wplyw na plodnosé

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone. W zwigzku z tym stosowanie
podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Syrop prawoslazowy Amara zawiera etanol i sacharoze

Produkt zawiera 1% (m/m) etanolu co stanowi 189 mg etanolu w 15 ml syropu i odpowiada 4,8 ml
piwa i 2 ml wina. Nalezy to uwzgledni¢ u osob z chorobg alkoholows, pacjentow z chorobami
watroby lub padaczka.

Dawki stosowane u dzieci zawieraja mate ilosci etanolu, mniej niz 100 mg na dawke. 5 ml syropu
zawiera 63 mg etanolu, 2,5 ml syropu zawiera 31,5 mg etanolu.

15 ml syropu zawiera ok. 12,5 g sacharozy, 10 ml syropu zawiera ok. 8,3 g sacharozy, 5 ml syropu
zawiera ok. 4,2 g sacharozy, 2,5 ml syropu zawiera ok. 2,1 g sacharozy. Zawarto§¢ cukru powinna
zosta¢ uwzgledniona przez diabetykoéw. Sacharoza jest tez szkodliwa dla zgbow.

W przypadku nietolerancji niektorych cukrow, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

Produkt moze zmniejsza¢é wchlanianie niektorych lekow, dlatego zaleca si¢ zachowanie odstgpu
czasowego okoto 1 godziny pomig¢dzy Syropem prawoslazowym Amara a innymi lekami.

3. Jak stosowaé lek Syrop prawoslazowy Amara

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

Podanie doustne.

Zalecana dawka to:

Dzieci 3-6 lat: doraznie, % -1 tyzeczka (2,5-5 ml) syropu 3-4 razy dziennie.

Dzieci od 6-12 lat: doraznie, 1 tyzeczka (okoto 5 ml) syropu 3-4 razy dziennie.

Dorosli i mtodziez powyzej 12 roku zycia: doraznie, 1 tyzka stotowa (okoto 15 ml) syropu 3-4 razy
dziennie.

Dzieci ponizej 3 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Maksymalna dawka dobowa: 5 razy dziennie.

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

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Syrop prawoslazowego Amara
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku pominigcia dawki leku Syrop prawoslazowy Amara
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowaé przestrzegajac sposobu dawkowania.

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 podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49 21 301, faks 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Syrop prawoslazowy Amara


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C,
chroni¢ od $wiatta.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Syrop prawoslazowy Amara

100 g syropu zawiera 32,9 g maceratu z korzenia prawoslazu (Althaea officinalis L., radix) (32,9 g
maceratu z korzenia prawoslazu odpowiada 5 g korzenia prawoslazu), ekstrahent — mieszanina wody i
etanolu (40:1).

Zawarto$¢ etanolu do 1% (m/m).

Substancje pomocnicze:

- sacharoza,

- kwas benzoesowy,

- woda oczyszczona.

Jak wyglada Syrop prawoslazowy Amara i co zawiera opakowanie

Syrop prawoslazowy Amara ma postac¢ gestej, lepkiej, przezroczystej lub stabo opalizujacej cieczy o
zOtawym zabarwieniu i swoistym zapachu. Opakowanie leku to butelka ze szkta barwnego z zakretka
polietylenowg lub aluminiowa 125 g, 200 g, 1,25 kg.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z o0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

Fax: 12 657 40 40 wew. 34

e-mail: amara@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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