CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hederasal 26,6 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g (co odpowiada 81 ml) syropu zawiera: 430,55 mg wyciggu suchego z Hedera helix L,
folium (li$¢ bluszczu) (DER 4-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol (E 420)
1 ml syropu zawiera sorbitol ciekty niekrystalizujacy — 0,987 g
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.
Syrop barwy herbacianej, dopuszczalna lekka opalizacja lub zmetnienie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Lek roslinny stosowany jako $rodek wykrztusny w przypadku produktywnego (mokrego)
kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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 dobg¢ miarka po 5 ml lub po 1 tyzeczce od herbaty.
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat - od 3 do 4 razy na dobe¢ miarkg po 5 ml lub po 1
tyzeczce od herbaty.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Do opakowania dotgczona jest miarka. Syrop przyjmowac nierozcienczony, popi¢ woda.
Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Wskazowki dla diabetykow: lek nie zawiera sacharozy. Moze by¢ stosowany przez
osoby chore na cukrzyce. 1 tyzeczka do herbaty (6,2 g lub 5 ml) syropu zawiera 3,369 D-
sorbitolu, co odpowiada 0,28 jednostkom chlebowym (BE).

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, w tym na rosliny z rodziny araliowatych — Araliaceae
lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢ objawow ze strony uktadu oddechowego podczas
stosowania lekéw o dziataniu sekretolitycznym nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga rozpoznania przez
lekarza przed zastosowaniem leczenia.

Gdy wystapia dusznosci, gorgczka, krwawa lub ropna plwocina, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuty.

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

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow z niezytem lub chorobg wrzodowa
zoladka.

Lek zawiera sorbitol.

Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.
Jednorazowa dawka syropu (5 ml) zawiera 4,935 g sorbitolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostalo ustalone. Z uwagi na brak
wystarczajacych 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.
Ptodnos¢

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

Nie ma dowodow na to, ze produkty lecznicze zawierajace lis¢ bluszczu wptywaja na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10
000) w tym pojedyncze przypadki; nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Podczas stosowania syropu Hederasal moga wystapic:

Zaburzenia zotadka i jelit (nudnosci, wymioty, biegunka) — czgstos¢ nieznana.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.: +48 22 49-21-301, nr faksu:




+48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie.

Odnotowano jeden przypadek czteroletniego dziecka, u ktérego zaobserwowano agresywne
zachowanie i biegunke¢ po przypadkowym przyjeciu wyciagu z liscia bluszczu w dawce
odpowiadajgcej 1,8 g surowca roslinnego, co odpowiada ponad 56 ml syropu Hederasal.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne.

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu. Leki wykrztusne, z
wylaczeniem preparatéw zlozonych z lekami przeciwkaszlowymi. Lis¢ bluszczu pospolitego.
Kod ATC: RO5CA12

Wyciag z liSci bluszczu dziata wykrztusnie i rozkurczajaco na migsnie gladkie oskrzeli.
Zmniejsza czgstotliwos¢ oraz bolesnos¢ atakdéw kaszlu. Rozrzedza zalegajaca w gardle, krtani
i oskrzelach gesta wydzieling. Utatwia odkrztuszanie, tagodzi odruch kaszlowy, nie blokuje
odruchow kaszlu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sg dostgpne dane dotyczace badan genotoksycznosci, kancerogennosci oraz toksycznosci
reprodukcyjnej dla preparatéw z liScia bluszczu.

a-hederyna, B-hederyna i 6-hederyna uzyskane z liscia bluszczu nie wykazaty potencjatu
mutagennego w tescie Amesa przeprowadzonym z wykorzystaniem Salmonella typhimurium
szczep TA 98, z aktywacjg oraz bez aktywacji frakcja S9.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Potasu sorbinian, olejek eteryczny anyzowy, glikol propylenowy, sorbitol ciekty
niekrystalizujacy 70%, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
2 lata.
Okres wazno$ci produktu po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretka HDPE zawierajaca 125 g syropu, umieszczona w
tekturowym pudetku z ulotka i miarka.



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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.. +48 71 3357 225

fax: +48 71 3724 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8332

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.10.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.08.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



