Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Helituspan 7 mg/ml, syrop

Suchy wyciag z li§cia bluszczu
(Hederae helicis folii extractum siccum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Helituspan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

1. Co to jest lek Helituspan i w jakim celu si¢ go stosuje

Helituspan jest lekiem roslinnym zawierajgcym wyciag z liSci bluszczu; nalezy do grupy lekow
wykrztusnych. Sg one stosowane, aby wspomac usuwanie sluzu i flegmy z drég oddechowych, co w
konsekwencji przynosi ulge w produktywnym tzw. mokrym kaszlu u pacjentéw od 2 roku zycia.

Jesli dolegliwos$ci nie ustepujag lub jesli wystapig trudnosci z oddychaniem, gorgczka lub pojawi sie
ropna plwaocina (flegma), nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem!

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

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helituspan

Kiedy nie stosowaé leku Helituspan:

- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z liScia bluszczu, na rosliny z rodziny araliowatych —
Araliaceae (rodzina botaniczna, do ktorej nalezy bluszcz) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy podawac¢ leku Helituspan dzieciom
- przed ukonczeniem 2. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Helituspan nalezy zasiggna¢ rady lekarza lub farmaceuty:



- jesli pacjent cierpi na niezyt zotadka (zapalenie btony §luzowej zotadka) lub chorobe wrzodowa
(wrzody zotadka);

-jesli pacjent cierpi na trudno$ci z oddychaniem, ma goraczke lub we flegmie pojawia sie ropa.

Dzieci i mlodziez
Przed podaniem leku Helituspan dziecku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:
- jesli dziecko jest w wieku od 2 do 4 lat i wystepuje u niego uporczywy lub nawracajacy kaszel.

Lek Helituspan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem kazdego leku.
Bezpieczenstwo stosowania produktow zawierajacych li§¢ bluszczu w okresie cigzy i karmienia
piersig nie zostato potwierdzone. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku Helituspan w okresie
cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma dowodow na to, ze produkty lecznicze zawierajace 1is¢ bluszczu wptywaja na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Helituspan zawiera sorbitol.
Ten lek zawiera 962,5 mg sorbitolu w 2,5 ml syropu, co odpowiada 385 mg / ml.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli lekarz poinformowat wczesniej pacjenta o nietolerancji niektorych
cukréw przez pacjenta lub jego dziecko lub jesli zostata zdiagnozowana dziedziczna nietolerancja
fruktozy rzadka choroba genetyczna, w ktorej dana osoba nie moze przetwarzac fruktozy, przed
przyjeciem leku lub przed podaniem go dziecku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sorbitol moze powodowac zaburzenia zotagdkowo-jelitowe i tagodne dziatanie przeczyszczajace.

3. Jak stosowac lek Helituspan

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Helituspan jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego. Lek Helituspan nalezy
przyjmowac rano, w poludnie oraz wieczorem lub rano i wieczorem.

Przed uzyciem nalezy mocno wstrzasna¢ butelka.

Do dozowania leku nalezy stosowa¢ dotgczong miarke.

Zalecana dawka:

Wiek Dawka jednorazowa Dawka dobowa
Dzieci od 2 do 5 lat 2,5 ml, co odpowiada 17,5 mg 5 ml (2,5 ml dwa razy na dobg),
suchego wyciagu z liscia co odpowiada 35 mg suchego
bluszczu wyciagu z liscia bluszczu




Dzieci od 6 do 12 lat 5 ml, co odpowiada 35 mg 10 ml (5 ml dwa razy na dobg),
suchego wyciagu z liscia co odpowiada 70 mg suchego
bluszczu wyciagu z liscia bluszczu

Miodziez w wieku 5 ml, co odpowiada 35 mg 15 ml (5 ml trzy razy na dobg),

powyzej 12 lat, dorosli suchego wyciagu z liscia co odpowiada 105 mg suchego

oraz osoby starsze: bluszczu wyciagu z liscia bluszczu

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby
Brak dostgpnych danych dotyczacych koniecznos$ci zmniejszenia dawki u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby.

Czas trwania leczenia

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Helituspan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Helituspan

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Helituspan moze skutkowaé wystapieniem nudnosci,
wymiotow, biegunki lub nadmiernej pobudliwo$ci. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, okazujgc mu niniejszg ulotke.

Pominigcie przyjecia leku Helituspan
Nastepna dawke nalezy przyja¢ wedlug dotychczasowego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do oceny czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych wykorzystano nast¢pujaca
klasyfikacje:

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowaé na podstawie dostepnych danych): - nudno$ci (uczucie
mdtoéci), wymioty, biegunka;
- reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka, , trudnosci z oddychaniem, reakcje anafilaktyczne).

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Helituspan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego leku.
Okres przechowywania po otwarciu butelki: 6 (szes¢) miesigey.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helituspan

-Substancjg czynng jest suchy wyciag z Hedera helix L., folium (liscia bluszczu). 1 ml syropu
zawiera substancj¢ czynng 7 mg suchego wyciggu z liscia bluszczu (5-7,5:1), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

-Pozostate substancje pomocnicze: guma ksantan (E415), sorbitol ciekty, niekrystalizujacy
(E420), kwas cytrynowy jednowodny (E330), potasu sorbinian (E202), substancja
smakowa,,cytrynowa” (cis-cytral (neral), trans-cytral (geranial), olejek cytrynowy i glikol
propylenowy E1520), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Helituspan i co zawiera opakowanie

120 ml syropu w ciemnobrazowej szklanej butelce lub w ciemnobrazowe;j plastikowej butelce (PET) z
polietylenowa zakretka. Opakowanie zawiera polipropylenowa miarke z podziatkg: 2,5 ml, 5 ml, 7,5
ml, 20 ml, 15 ml i 20 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str.

Sofia 1220

Bulgaria

Przedstawiciel w Polsce

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Butgaria: Xemurycnan 7 mg/ml cupon
Lotwa: Helituspan 7 mg/ml sirups
Litwa: Helituspan 7 mg/ml sirupas
Estonia: Helituspan

Polska: Helituspan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2020.04.03



