CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CEPASMEL(608 mg + 122 mg)/5 ml syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g syropu czosnkowo-cebulowego zawiera 10 gagycptynnego cebulowegdllii cepae extractum
fluidum (etanol 70% (v/v), 1:1)2 g wycihgu czosnkowegdllii sativi extractum (etanol 70% (v/v), 1:5)
1 ml preparatu wykazuje aktywéiobakteriostatyczanie mniejsz niz 20 I.U.

Zawarta¢ etanolu w preparacie — 4 - 6 % (v/v).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop jest przezroczygtub lekko opalizujca cieca, barwy jasnebttej dozéttobrunatnej, o
charakterystycznym zapachu i smaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosaawanvymienionych wskazaniach i jego skutecZno
opiera s wytgcznie na dtugim okresie stosowania sd@@dczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

CEPASMEL stosowany jest tradycyjnie jaft@dek pomocniczy w podtaieniach gardia, suchym i
meczacym kaszlu oraz pomocniczo w zakaiach gérnych drog oddechowych tj. zapalenie jastyej,
gardfa oraz w przegbieniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieciod 6 lat do 13 lat 5 ml 3 - 4 razy na ¢lob
Miodziez od 13 lat i doréli 10 ml 3 - 4 razy na dab

Dzieci w wieku poniej 6 lat: nie nalgy stosowa.

Sposéb podawania

Podanie doustne. Syrop nafedawkowa za pomog miarki dogczonej do opakowania.

Czas stosowania:
Je&ili objawy nasih sie lub nie usipia po 7 dniach, zalecaesivdrozenie innego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1.



Uczulenie na midd i produkty pszczele.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera ok. 4-6 % (v/v) etanolu (alkoholu)y.tio 0,3 ml na dawk5 ml, co jest rownowane 6 ml
piwa lub 2,5 ml wina na dawkdo 0,6 ml na dawk10 ml, co jest rownowae 12 ml piwa lub 5 ml wina
na dawlg. Szkodliwe dla 0s6b z chorgplalkoholows. Nalezy wzigé pod uwag podczas stosowania u
kobiet ckzarnych lub karmjcych piersi, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takiak pacjenci z
choroly watroby lub z padaczk

Miod zawarty w syropie zawiera cukry proste, gtéavgiukoz i fruktoze.Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zgdanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy,
galaktozy lub niedoborem sacharazy- izomaltazypoiginni przyjmowa produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.
4.6 Wplyw na ptodnasé, ciagze i laktacje

Bezpieczéstwo stosowania podczagny i laktacji nie zostato ustalone. Ze wedli na brak
wystarczajcych danych nie zalecasitosowania w tych okresach.

4.7 Whplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie zaleca si stosowania przez osoby prowade pojazdy i obstugage maszyny. Etanol zawarty w
preparacie mee zosté wykryty przez urzdzenia do wykrywania alkoholu w powietrzu wydychamy

4.8  Dziatania niepd@adane
Dotychczas nie zaobserwowano.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistiest zgtaszanie podejrzewanych dZiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby hgle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgoednictwem
Departamentu Monitorowania Niejgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:_ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

CEPASMEL jest syropem zawiegaym ekstrakty z czosnku i cebuli. Dziata ostaguajna btony
sluzowe jamy ustnej i gardta.
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Wykazuje take bardzo stabe dziatanie bakteriostatyczne w skasda bakterii Gram-dodatnich (na
poziomie 20 1.U./ml).

Syrop zawiera oczyszczony miod lipowy, ktory tagagimak i zapach czosnku i cebuli, co ma szczegdlne
znaczenie w pediatrii.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono bafidarmakokinetycznych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Testy genotoksyczroi, toksycznéci reprodukcyjnej i karcenogenezy nie byty prowatzo

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Miéd oczyszczonyMel depuratum),
Aromat waniliowy B glikolowy,
Aromat arakowy glikolowy,

Sodu wodorowglan,

Woda oczyszczona.

6.2  Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie naley miesz& produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie
wykonywano badadotyczcych zgodnéci.

6.3  Okres wanosci

2 lata

6.4  Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w opakowaniu zamkefym, w temperaturze pargj 25C.
6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Butelka ze szkla barwnego z zetks aluminiows z uszczelk polietylenove w tekturowym pudetku. Do
opakowania dalczona jest miarka z polipropylenu.
1 butelka po 125 g

6.6  Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usur¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8336

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczengbrotu: 6 padziernika 2000 r.
Data ostatniego przedtenia pozwolenia:

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



