CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RUBITAL, 1,73 g/5ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g leku zawiera 26,6 g maceratu z 2 g Althaea officinalis L., radix (korzenia prawos$lazu lekarskiego),
DER (1:20), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda z etanolem (39 + 1).

Substancje pomocnicze: benzoesan sodu 200 mg, sacharoza 60,5 g.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie nie wigceej niz 0,7% (m/m) (0,92 % v/v)

Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1, Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako §rodek tagodzacy objawy podraznien blony
sluzowej jamy ustnej i gardla oraz zwigzany z tym suchy kaszel.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku 1-3 lat: z zalecenia lekarza 2,5 ml, dawke powtorzy¢ w zaleznosci od nasilenia
objawow podraznienia do 4 razy dziennie. Stosowac pod kontrolg lekarza.

Dzieci w wieku 3-6 lat: 5 ml, dawke powtorzy¢ w zaleznosci od nasilenia objawow podraznienia do 4
razy dziennie.

Dzieci w wieku 6-12 lat: 5 ml, dawke powtorzy¢ w zalezno$ci od nasilenia objawdéw podraznienia do 5
razy dziennie.

Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli: 10 ml, dawke powtdrzy¢ w zaleznos$ci od nasilenia objawdw
podraznienia od 3 do 5 razy dziennie.

Niemowleta do 12. miesigca zycia: Nie stosowac.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na korzen prawoslazu lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
I%i&wrailiwoéé na sodu benzoesan i jego pochodne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ benzoesanu sodu zaleca sie¢ zachowanie ostrozno$ci u chorych z astma.
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Produkt zawiera sacharoz¢ w zwigzku z tym nalezy go ostroznie stosowac u chorych na cukrzyce. 2,5 ml
syropu zawiera 1,8 g sacharozy; 5 ml syropu zawiera 3,6 g sacharozy; 10 ml syropu zawiera 7,8 g
sacharozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozygalaktozy lub niedoborem sacharazyizomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

Lek zawiera matg ilo$¢ etanolu, mniej niz 100 mg na dawke (do 0,7% (m/m) etanolu).

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz tydzien.

Jesli wystapi dusznos¢, goraczka lub ropna wydzielina, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci:
U dzieci w wieku 1-3 lat zastosowanie leku powinno odbywac si¢ za zgoda lekarza i pod kontrola
lekarska. Nie podawac niemowlgtom, ktore nie ukonczyly 1. roku zycia (12 miesiecy).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.
Macerat prawoslazowy zawarty w leku moze op6znia¢ wchianianie niektorych lekow, dlatego zaleca sig
zachowanie % do 1 godziny odstgpu podczas przyjmowania innych produktow leczniczych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu leczniczego na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

U os6b szczegodlnie wrazliwych na benzoesan sodu moze wystapi¢ pobudzone wydzielanie $liny i
podraznienie zotadka.

Przy zbyt czestym dawkowaniu syropu, powyzej zatwierdzonego schematu dawkowania, moze dochodzi¢
do dziatania przeczyszczajacego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie wykonywano badan wtasciwosci farmakodynamicznych syropu Rubital.

Tradycyjne dziatanie syropoéw, zawierajacych maceraty z korzenia prawoslazu thumaczy si¢ dziataniem
ostaniajacym na blone §luzowa jamy ustnej i gardfa i tagodzeniem standow podraznienia Syrop zawiera
wyciag wodny (macerat) z korzenia prawoslazu lekarskiego, ktory zawiera jako gtéwne sktadniki §luzy o
charakterze kwasnym. Sluz korzenia prawoslazu tworzy roztwory koloidalne, ktore pokrywaja btony
sluzowe cienkg warstwa i dziataja na nie ochronnie. Ponadto $luz, dziata ostaniajagco na zmieniong btone
$luzowa gardla oraz zmniejsza podraznienie receptoréw kaszlu i czestotliwo$¢ odruchu kaszlowego.
Wochodzacy w sktad substancji pomocniczych syrop malinowy, poprawia smak i fagodzi zapach syropu
prawoslazowego, co ma szczegolne znaczenie w pediatrii.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dla produktu RUBITAL.

Sluzy bedace mieszaning koloidalnych rozpuszczalnych polisacharydéow wykazuja znaczna odporno$é na
hydroliz¢ pod wptywem soku zotadkowego. Polisacharydy hydrokoloidowe obecne w $luzie korzenia
prawoslazu w przewodzie pokarmowym cztowieka praktycznie nie ulegaja degradacji (trawieniu
weglowodandw).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan dla produktu leczniczego RUBITAL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu benzoesan

Syrop malinowy (Sirupus rubi idaei)

sktad.:

Sok z malin

Sacharoza.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego lub z bragzowego politereftalanu etylenu z zakretka aluminiows z uszczelka
polietylenowg i miarkg z polipropylenu w kartonowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 125 g.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Bez szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6670

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 marca 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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