CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hedera Helix Sanofi, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu (co odpowiada 1,18 g) zawiera 8,25 mg wyciagu suchego z lisci bluszczu Hedera helix L.,
(folium) (DER 4-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 ml syropu zawiera 495,6 mg sorbitolu (E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Brazowa, opalizujaca ciecz o stodkim smaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Syrop Hedera Helix Sanofi jest roslinnym produktem leczniczym stosowanym jako srodek wykrztusny w
przypadku kaszlu produktywnego u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Mtodziez, dorosli i osoby starsze
Zalecana dawka wynosi od 2 do 3 razy w ciggu dnia po 4 ml syropu (co odpowiada dobowej dawce od
66 mg do 99 mg wyciagu suchego z liSci bluszczu).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecana dawka to 2 razy w ciagu dnia po 4 ml syropu (co odpowiada dobowej dawce 66 mg wyciagu
suchego z lisci bluszczu).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat
Zalecana dawka to 2 razy w ciggu dnia po 2 ml syropu (co odpowiada dobowej dawce 33 mg wyciagu
suchego z lisci bluszczu).

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3, Przeciwwskazania).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek i /lub watroby

Ze wzgledu na brak danych farmakokinetycznych dla tych grup pacjentow niemozliwe jest podanie
zalecen dotyczacych dawkowania. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem syropu Hedera Helix Sanofi.




Sposob podawania
Podanie doustne.

Syrop Hedera Helix Sanofi nalezy przyjmowaé doustnie korzystajac z zalaczonej tyzki miarowej.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, tyzka miarowa ma podziatk¢ na 1 ml, 2 ml, 3 ml i 4 ml.
Wstrzasng¢ mocno butelke przed kazdym uzyciem.

Czas stosowania

Jesli pomimo zazywania syropu objawy utrzymuja si¢ ponad tydzien, nalezy skonsultowac sie

z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub rosliny z rodziny araliowatych (Araliaceae), lub na ktoérgkolwiek
z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzglgdu na ryzyko nasilenia si¢ objawow ze strony uktadu
oddechowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny, nalezy niezwtocznie skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z lekami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub
dekstrometorfan, bez konsultacji z lekarzem.

Zalecana jest ostroznos$¢ u pacjentow cierpiacych na zapalenie zotadka lub wrzody zotadka.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i/lub watroby
Brak danych farmakokinetycznych dla pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub/i watroby.

Hedera Helix Sanofi zawiera sorbitol.
Produkt leczniczy zawiera 495,6 mg/ml sorbitolu (E 420). Produktu nie stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

1 dawka jednorazowa syropu (4 ml) odpowiada 0,11 wymiennika weglowodanowego.

Dzieci i mtodziez
Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku pomigdzy 2 a 4 rokiem zycia wymaga diagnozy
lekarskiej przed rozpoczeciem leczenia.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Nie zgtaszano interakcji z innymi produktami leczniczymi ani innych form interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych Iub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania wyciggu suchego z lisci bluszczu
u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sg
niewystarczajgce (patrz punkt 5.3). Z uwagi na brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczenstwa,
produkt nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersig




Nie wiadomo, czy sktadniki lub metabolity sktadnikow wyciagu suchego z lisci bluszczu przenikaja do
mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Z uwagi na brak
dostatecznych danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia
piersia.

Ptodnos¢
Brak danych na temat wplywu wyciagu suchego z lisci bluszczu na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugi maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan nad wptywem leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zaklasyfikowano do nastepujacych grup wedtug czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Tabela dziatan niepozgdanych wedtug ukladu narzgdowego

Uklad narzadowy Czestos¢
Reakcje ze strony przewodu pokarmowego
Nudnosci czgsto
Wymioty czesto
Biegunka czesto
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Pokrzywka niezbyt czesto
Wysypka skorna niezbyt czgsto
Dusznos¢ niezbyt czgsto

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48
22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze wywotywa¢ nudnos$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie ruchowe.

Zgloszono jeden przypadek dziecka 4-letniego, u ktérego pojawita si¢ agresja i biegunka po
przypadkowym zazyciu wyciagu z bluszczu odpowiadajgcego 1,8 g surowca roslinnego.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne, z wytaczeniem preparatow ztozonych
zawierajacychleki przeciwkaszlowe.

Kod ATC: RO5CA12
Mechanizm dziatania nie jest znany.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak dostgpnych danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sa niekompletne, stad majg ograniczong warto$¢ informacyjng. Wieloletnie
stosowanie kliniczne w sposdb wystarczajacy potwierdza bezpieczenstwo stosowania w
podanych dawkach u ludzi.

Test mutagennosci Amesa nie daje powoddéw do obaw w odniesieniu do tego preparatu
ziotowego. Ponadto a-hederyna, B-hederyna i 6-hederyna wyizolowane z lisci bluszczu nie
wykazaly potencjalu mutagennego w tescie Amesa z wykorzystaniem szczepu Salmonella
typhimurium TA 98, z aktywacja frakcji S9 lub bez niej.

Brak danych z badan dotyczacych rakotwodrczosci i szkodliwego wplywu preparatow z lisci
bluszczu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol, ciekty niekrystalizujacy (E 420)
Guma ksantan

Potasu sorbinian

Kwas cytrynowy bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 3 miesigce
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy od pierwszego otwarcia butelki.



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu — przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta brunatnego o pojemnosci 100 ml zamknigta zakretkg z polietylenu HDPE

z pierscieniem gwarancyjnym i uszczelka z polietylenu, z dotaczong tyzka miarowa z polipropylenu,
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymogow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Aventis Sp. z.0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23551
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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