CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hedussin o smaku owocowym, 8,25 mg/ mL, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml (co odpowiada 1,17 g) syropu zawiera 8,25 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z
Hederae helicis folii extractum siccum ( 4-8:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30%

(m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
sorbitol ciekty, niekrystalizujacy:1 ml syropu zawiera do 465 mg sorbitolu (E420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Brazowa, opalizujaca ciecz o stodkim smaku, z mozliwym niewielkim osadem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Syrop Hedussin o smaku owocowym jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym jako
srodek wykrztu$ny w przypadku kaszlu produktywnego (mokrego).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej:

6 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 99 mg suchego wyciagu z liSci bluszczu na dobe).
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:

4 ml syropu dwa razy na dobg (co odpowiada 66 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu na dobg).
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat:

2 ml syropu dwa razy na dobg (co odpowiada 33 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu na dobg).

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3
»Przeciwwskazania™).



Pacjenci z niewydolnoscig nerek i (lub) wagtroby

Ze wzgledu na brak danych farmakokinetycznych w tych grupach pacjentéw zalecenie dawki
nie jest mozliwe. Pacjentom zaleca si¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
przyjeciem syropu Hedussin o smaku owocowym.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Nalezy wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

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, na inne rosliny z rodziny Araliaceae (rodziny
botanicznej, do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko pogorszenia si¢ objawow
ze strony uktadu oddechowego przez leki sekretolityczne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Utrzymujacy si¢ lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy
lekarskiej przed rozpoczeciem leczenia.

W przypadku wystagpienia dusznosci, gorgczki lub ropnej plwociny, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuty.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub dekstrometorfan,
nie jest zalecane bez konsultacji z lekarzem.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentdéw z zapaleniem btony Sluzowej zotadka lub

wrzodami zotadka.

Syrop Hedussin o smaku owocowym zawiera 465 mg sorbitolu (E420) w 1 ml syropu.
Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy (HFI) nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wptywu leku Hedussin o smaku owocowym na dziatanie innych lekéw. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekowych.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania suchego wyciagu z lisci

bluszczu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu na
reprodukcje sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Syrop Hedussin o smaku owocowym nie jest zalecany podczas cigzy.

Karmienie piersig

Nie jest znane, czy sktadniki lub metabolity suchego wyciggu z lisci bluszczu przenikaja do
mleka matki Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i(lub) niemowlat. Syrop Hedussin
o smaku owocowym nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Ptodnos¢
Brak danych na temat wptywu suchego wyciagu z lisci bluszczu na ptodnos¢.

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

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem Hedussin o smaku
owocowym pogrupowano, w zaleznos$ci od czgstosci ich wystepowania:

- bardzo czesto (>1/10),

- czesto (>1/100 do <1/10),

- niezbyt cz¢sto (>1/1000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wedtug poszczegdlnych narzadow:

Czesto Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne
immunologicznego (pokrzywka, wysypka

skorna, reakcja
anafilaktyczna, dusznos¢)

Zaburzenia nudnosci
zotadka i jelit wymioty
biegunka

Jesli wystapia cigzkie dziatania niepozadane, nalezy przerwac leczenie.

W przypadku wystgpienia innych dziatah niepozadanych, niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zglaszania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przyjecie dawki wiekszej niz zalecana moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i
pobudzenie. Leczenie jest objawowe.

Przypadek przedawkowania leku zostal zaobserwowany u 4 letniego dziecka. Po
przypadkowym spozyciu duzej ilo$ci wyciggu z bluszczu (odpowiadajacej 1,8 g lisci bluszczu
tj. okoto 36 ml syropu Hedussin smak owocowy) wystapito pobudzenie i biegunka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne, kod ATC: ROSCA12.

Mechanizm dzialania jest nieznany.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych dotyczacych wilasciwosci farmakokinetycznych wyciagu z lisci
bluszczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sg niekompletne 1 maja ograniczong warto$¢ informacyjng. W oparciu o
dhugotrwate zastosowanie kliniczne istnieje wystarczajaco ustalone bezpieczenstwo
stosowania w danej dawce u ludzi.

W badaniach genotoksycznosci (test Amesa) nie wykryto dziatania mutagennego suchego
wyciagu z lisci bluszczu. Brak danych dotyczacych rakotwdrczos$ci i szkodliwego dziatania
na rozrodczo$¢ suchego ekstraktu z lisci bluszczu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420)
Potasu sorbinian (E202)

Guma ksantan (E415)

Kwas cytrynowy (E330)

Aromat owocowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

Oryginalnie zamknigte opakowanie: 2 lata.
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po pierwszym otwarciu
nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu Il z zakretka z HDPE z dotaczong miarkg z PP, w
tekturowym pudetku. Dostgpne sg butelki o pojemnosci 100 mL i 200 mL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzone na rynek.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Fax: +48 61 28 68 709

E - mail: welcome@europlant-group.pl




8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



