CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIRUPUS PLANTAGINIS PLANTAGEN 12 cz ekstraktu z babki lancetowatej 1,5 g/10ml syrop
Plantaginis lanceolatae folii extractum fluidum

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g leku zawiera 12 g wyciagu ptynnego z Plantago lanceolata L., folium (liscia babki lancetowatej).
Ekstrahent: etanol 60% (1:2,0).

Zawarto$¢ etanolu nie wiecej niz 7% (v/v).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop barwy brunatnej do ciemno-brunatnej, klarowny lub lekko opalizujacy o swoistym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznosé¢
opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosowany w niezytach goérnych drég oddechowych oraz zmianach zapalnych blony §luzowej
jamy ustnej i gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci od 6. roku zycia — 10. roku zycia: 7,5 ml 5 razy na dob¢

Dzieci od 10. roku zycia — 12. roku zycia: 10 ml 4 razy na dobg.

Mtodziez od 13. roku zycia i dorosli: 10-15 ml 5 razy na dobe.

Dzieci ponizej 6 roku zycia: Nie stosowac.

Sposéb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie. Syrop nalezy dawkowac za pomocg dotgczonej do opakowania miarki.

Czas stosowania:
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 dniach, zaleca si¢ wdrozenie innego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1.
Nie stosowac u dzieci ponizej 6 roku zycia.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Karol_Linneusz

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Lek zawiera sacharozg. 7,5 ml syropu zawiera 5,6 g sacharozy, 10 ml syropu zawiera 7,5 g sacharozy,
15 ml syropu zawiera 11,25 g sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nictolerancjg  fruktozy, zespolem zlego wchlaniania  glukozygalaktozy lub  niedoborem
sacharazyizomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Uwzgledni¢ zawarto$¢ sacharozy u pacjentdw z cukrzyca.

Lek zawiera nie wigcej niz 7% v/v etanolu, tzn.:

do 563 mg na dawkg 7,5 ml, co jest rownowazne 16 ml piwa, 6 ml wina na dawke;

do 750 mg na dawkeg 10 ml, co jest rownowazne 21 ml piwa, 8 ml wina na dawke;

do 1125 mg na dawke 15 ml, co jest rownowazne 31 ml piwa, 12 ml wina na dawke.

Szkodliwe dla osob z choroba alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
ciezarnych lub karmigcych piersig, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba
watroby lub z padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Whplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w tych okresach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie zaleca si¢ stosowania przez osoby prowadzace pojazdy i obslugujace maszyny. Etanol zawarty w
preparacie moze zosta¢ wykryty przez urzadzenia do wykrywania alkoholu w powietrzu wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie zaobserwowano.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktoéw 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 sg znane objawy przedawkowania.



3
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lek zawiera ptynny wyciag z liscia babki lancetowatej, dziata tagodnie przeciwzapalnie na blony §luzowe
jamy ustnej i gardta. Lagodzac podraznienia zmniejsza przekrwienie blon sluzowych. Wyciag z liscia
babki lancetowatej wykazuje stabe dziatanie przeciwbakteryjne i $ciggajgce. Wyciag zawiera glikozydy
irydoidowe, jak aukubina i katalpol oraz garbniki.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie prowadzono badan.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy genotoksycznosci, toksycznosci reprodukcyjnej i karcenogenezy nie byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Kwas cytrynowy
Aromat waniliowy B glikolowy

Aromat malinowy B glikolowy
Woda oczyszczona.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodKi ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w opakowaniu zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5  Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego lub z bragzowego politereftalanu etylenu z zakretka aluminiowa z uszczelka
polietylenowa lub zakretka polietylenowa i miarka z polipropylenu w kartonowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 125 g.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gemipharma Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70
e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7443

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 styczen 1998 Data
ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 grudzien 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23.06.2025 r.
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