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Streszczenie Raportu Oceniajacego

Syrop z babki lancetowatej Amara

Plantaginis lanceolatae herbae extractum fluidum, syrop, 1,5 g/10 ml,
Plantaginis lanceolatae herbae extractum fluidum DER (1:1), ekstrahent: etanol 25% (v/v)

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego Syrop z babki lancetowatej Amara.
Zawiera informacje dotyczace oceny produktu leczniczego Syrop z babki lancetowatej
Amara, wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze stosowania tego produktu.
Informacje praktyczne dotyczace stosowania leku Syrop z babki lancetowatej Amara, sa
zawarte w ulotce, ktorg pacjent powinien przeczyta¢ lub skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.

Czym jest lek Syrop z babki lancetowatej Amara i po co si¢ go stosuje?

Syrop z babki lancetowatej Amara jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.
Oznacza to, ze wskazania do stosowania produktu opieraja si¢ wytacznie na dhugim okresie
stosowania. Lek stosowany jest jako s$rodek powlekajacy w leczeniu objawowym
podraznienia jamy ustnej i gardta oraz w towarzyszacym podraznieniu suchym kaszlu.

Jak nalezy stosowa¢ lek Syrop z babki lancetowatej Amara?
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Jak dziala lek Syrop z babki lancetowatej Amara?

Lek Syrop z babki lancetowatej Amara jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym
stosowanym jako $rodek powlekajacy w leczeniu objawowym podraznienia jamy ustnej i
gardta oraz w towarzyszacym podraznieniu suchym kaszlu.
Wskazania produktu opieraja si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania. Nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania leku lub
wystepuja dziatania niepozadane, nie wymienione w ulotce.

Tradycyjny produkt leczniczy rosliny stosowany jako $rodek powlekajacy w leczeniu
objawowym podraznienia jamy ustnej i gardta oraz w towarzyszacym podraznieniu suchym
kaszlu.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w wymienionych wskazaniach
wynikajacych wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Jak badano lek Syrop z babki lancetowatej Amara?

Poniewaz Syrop z babki lancetowatej Amara jest tradycyjnym lekiem roslinnym, nie
prowadzono dla niego badan klinicznych. Zastosowanie produktu opiera si¢ na
doswiadczeniu zdobytym podczas dlugotrwalego stosowania produktu. Aby produkt
leczniczy roslinny mogt by¢ uznany za tradycyjny, musi by¢ stosowany przez co najmniej 30
lat, w tym co najmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA). Produkt leczniczy
roslinny moze by¢ uznany za tradycyjny rowniez na podstawie dtugiego czasu stosowania
innego tradycyjnego produktu leczniczego ro$linnego tzw. produktu odpowiadajacego.
Produkt odpowiadajacy to tradycyjny produkt leczniczy roslinny zawierajacy te same
substancje roslinne lub przetwory ro$linne, posiadajacy to samo lub podobne zamierzone
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zastosowanie, rownowazng moc i dawke oraz t¢ samg lub podobng droge podania jak
tradycyjny produkt leczniczy rosliny, dla ktérego zostato wydane pozwolenie.

Firma przedstawita dane literaturowe dotyczace wyciggow plynnych z lisci babki
lancetowatej, w tym dane potwierdzajace jego tradycyjne stosowanie przez przynajmniej 30
lat, w tym przynajmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;.

Uwzgledniajac doswiadczenie, wynikajace ze stosowania wyciggu ptynnego z lisci babki
lancetowatej u dzieci, opisane w piSmiennictwie oraz pochodzace z innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, zaakceptowano stosowanie leku u dzieci w wieku powyzej
3 lat, mtodziezy, dorostych 1 0séb starszych wg zaakceptowanego schematu dawkowania.
Produkt leczniczy nie jest zalecany u dzieci ponizej 3 lat.

Jaki jest stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku Syrop z babki lancetowatej
Amara?

Lek ten uznano za bezpieczny. Z piSmiennictwa naukowego i obserwacji uzytkownikow leku
wynika, ze ma on dziatanie powlekajace w leczeniu objawowym podraznienia jamy ustnej i
gardta oraz w towarzyszacym podraznieniu suchym kaszlu.

Stwierdzono, ze stosunek korzys$ci ze stosowania leku przewyzsza ewentualne ryzyko.

Dlaczego zarejestrowano lek Syrop z babki lancetowatej Amara?

Stwierdzono, ze Syrop z babki lancetowatej Amara spetnia wymagania w zakresie jakos$ci,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci dla tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych, zgodne
polskimi i europejskimi przepisami Uznano, ze korzysci ze stosowania leku Syrop z babki
lancetowatej Amara przewazajg nad ryzykiem zwigzanym z jego stosowaniem.

Pozostale informacje o leku Syrop z babki lancetowatej Amara

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Syrop z babki lancetowatej Amara wydano w
dniu 18.03.2015 r.

Publiczny Raport Oceniajacy dla leku Syrop z babki lancetowatej Amara mozna znalez¢ pod

adresem internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wiecej informacji na temat stosowania
leku Syrop z babki lancetowatej Amara znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Streszczenie Raportu Oceniajacego 3/3



