Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hederasal
Hederae helicis folii extractum siccum
26,6 mg/5 ml, syrop

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hederasal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hederasal
Jak stosowa¢ lek Hederasal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hederasal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hederasal i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Hederasal zawiera wycigg suchy z lisci bluszczu (Hederae helicis folii extractum
siccum), ktory dziata wykrztusnie i rozkurczajaco na migénie gladkie oskrzeli. Zmniejsza
czestotliwos¢ oraz bolesno$¢ atakow kaszlu. Rozrzedza zalegajacag w gardle, krtani
i oskrzelach gesta wydzieling. Utatwia odkrztuszanie, tagodzi odruch kaszlowy, nie blokuje
odruchow kaszlu.

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako lek wykrztusny w przypadku produktywnego
kaszlu (kaszlu mokrego z utrudnionym odkrztuszaniem zalegajacej, gestej wydzieliny).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hederasal

Kiedy nie stosowa¢ leku Hederasal:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng, w tym na ros$liny z rodziny araliowatych -
Araliaceae lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg (wymieniong w punkcie 6).

- Ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢ objawow ze strony uktadu oddechowego podczas
stosowania lekow o dziataniu sekretolitycznym (wykrztusnym) nie nalezy stosowaé leku
u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hederasal nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga rozpoznania przez
lekarza przed zastosowaniem leczenia.



Gdy wystapia duszno$ci, goraczka, krwawa lub ropna plwocina, nalezy skonsultowaé sig¢
Z lekarzem lub farmaceuty.

Jednoczesne stosowanie tego leku z opioidowymi §rodkami przeciwkaszlowymi, takimi jak
kodeina czy dekstrometorfan, nie jest zalecane bez konsultacji z lekarzem.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentéw z niezytem lub chorobg wrzodowa
zotadka.

Dzieci

Nie nalezy stosowac u dzieci W wieku ponizej 2 lat.

Lek zawiera sorbitol.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jednorazowa dawka syropu (5 ml) zawiera 4,935 g sorbitolu.

Wskazowki dla diabetykow: lek nie zawiera sacharozy. Moze by¢ stosowany przez osoby
chore na cukrzyce. 1 tyzeczka do herbaty (5 ml odpowiada 6,2 g) syropu zawiera 3,36 g D-
sorbitolu, co odpowiada 0,28 jednostkom chlebowym (BE).

Lek Hederasal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato ustalone. Z uwagi na brak
Wwystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w tym okresie.
Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersig nie zostato ustalone. Z uwagi na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w tym okresie.
Wptyw na ptodnosé

Nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

Nie ma dowodow na to, ze produkty lecznicze zawierajace wyciagi z lisci bluszczu wptywaja
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Hederasal

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Podanie doustne. Do opakowania dotgczona jest miarka.

Syrop przyjmowac nierozcienczony, popi¢ woda.



Dawkowanie

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat - od 2 do 3 razy na dob¢ miarka po 2,5 ml lub po Y tyzeczki od
herbaty.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat - 2 razy na dob¢ miarkg po 5 ml lub po 1 tyzeczce od herbaty.
Doro$li i mtodziez w wieku od 12 lat - od 3 do 4 razy na dob¢ miarkg po 5 ml lub po

1 tyzeczce od herbaty.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien podczas stosowania produktu leczniczego,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hederasal

Zalecanych dawek nie nalezy przekracza¢, gdyz moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, biegunka
i pobudzenie.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku i wystgpienia objawow niepozadanych
nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;.

Pominigcie zastosowania leku Hederasal
Kontynuowa¢ leczenie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Hederasal
Przerwanie leczenia syropem Hederasal moze spowodowac¢ nasilenie trudnosci
w odkrztuszaniu zalegajacej gestej wydzieliny w gardle, krtani 1 oskrzelach.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg
MedDRA oraz czesto$cig wystepowania: nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostgpnych danych).

Podczas stosowania syropu Hederasal moga wystapic:

Zaburzenia zotadka 1 jelit (nudno$ci, wymioty, biegunka) — czesto$¢ nieznana.

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, dusznosci) -
Czestos$¢ nieznana.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawdw nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku 1 zasiegna¢ porady lekarskie;.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.: +48 22 49 21 301,

nr faksu: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Przechowywanie leku Hederasal
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hederasal

Substancja czynng leku jest wyciag suchy z liScia bluszczu (Hederae helicis folii extractum
siccum).

100 g (co odpowiada 81 ml) syropu zawiera 430,55 mg wyciagu suchego z Hedera helicis L.
folium (1is¢ bluszczu), (DER 4-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).
Substancje pomocnicze: potasu sorbinian, olejek eteryczny anyzowy, glikol propylenowy,
sorbitol ciekty niekrystalizujacy 70%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hederasal i co zawiera opakowanie

Lek Hederasal jest to syrop barwy herbacianej z dopuszczalna lekka opalizacja lub
zmetnieniem.

Opakowanie

Butelka ze szkta barwnego z zakrgtkg HDPE zawierajgca 125 g syropu, umieszczona w
tekturowym pudetku z ulotka 1 miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: + 48 71 33 57 225

fax: + 48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 w. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.12.2018



