CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SYROP Z CEBULI ZIOLOWA TRADYCIJA, 949 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

15 g wyciagu ptynnego z Allium cepa L., bulbus (bulwa cebuli), DER 1:6,
ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza.

Produkt zawiera 7 do 10% (m/m) etanolu.
5 ml syropu zawiera 3,67 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Klarowny ptyn barwy miodowej do jasnobrunatnej i charakterystycznym zapachu cebuli;
dopuszczalna opalizacja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dtugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodnych infekcjach gornych drég oddechowych
(przezigbienie, katar).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
15 ml syropu 3 razy na dobe.

Dzieci
Dzieci od 6 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobe.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Do opakowania dotgczona jest miarka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera do 10% (m/m) etanolu. Dawka jednorazowa dla dzieci od 6 lat (5 ml) zawiera etanol
w ilo$ci odpowiadajgcej do 6,7 ml wina o zawartosci 12% (V/V) alkoholu lub do 16,1 ml piwa

0 zawartosci 5% (V/V) alkoholu. Dawka jednorazowa dla dorostych i mtodziezy (15 ml) zawiera
etanol w ilosci odpowiadajacej do 20,1 ml wina o zawartosci 12% (V/V) alkoholu lub do 48,3 ml piwa
0 zawarto$ci 5% (V/V) alkoholu. Obecno$¢ etanolu nalezy wzigé pod uwage podczas stosowania

U dzieci i 0s6b ze schorzeniami watroby lub padaczka. Nie nalezy stosowac produktu u 0sob z choroba
alkoholowa3.

Produkt zawiera sacharozg. 5 ml syropu zawiera 3,67 g sacharozy, a 15 ml zawiera 11 g sacharozy.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
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, ciaze i laktacje

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

Karmienie piersia
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie jest zalecane stosowanie produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Stosowanie produktu moze ogranicza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie zgtoszono przypadkow wystapienia objawow dziatan niepozadanych po podaniu produktu
leczniczego.
Znane sg przypadki osobniczej nadwrazliwosci na sktadniki zawarte w cebuli.

Zglaszanie 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 zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego.
Nie opisywano przypadkow przedawkowania ani objawow towarzyszacych przedawkowaniu
sktadnikow zawartych w cebuli.


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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych farmakodynamicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane niezgodno$ci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 OKkres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Nie prZecl_lowywaé w lodowce ani w zamrazarce, poniewaz syrop moze ulec krystalizacji, ktora znika
po ogrzaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla barwnego zawierajaca 125 g syropu, zamknigta zakretka aluminiowa z pier§cieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Do opakowania dotgczona jest miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI 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/2009

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

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.05.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



