Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hederasal MAX
Hederae helicis folii extractum siccum
52,5 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hederasal MAX

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

Lek roslinny stosowany jako $rodek wykrztusny w przypadku produktywnego (mokrego) kaszlu.
Jesli po uplywie tygodnia nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hederasal MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Hederasal MAX

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (wyciag suchy z liSci bluszczu) i ro$liny z rodziny
araliowatych (Araliaceae) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow z niezytem lub choroba wrzodowa zotadka.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostk¢ dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Lek Hederasal MAX 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.

Dotychczas nie odnotowano interakcji farmakologicznych z innymi lekami.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie Hederasal MAX z opioidowymi $rodkami
przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina czy dekstrometorfan, bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie leku Hederasal MAX z jedzeniem i piciem
Podanie doustne, tabletke popi¢ wods. Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia



Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy 1 karmienia piersig nie zostato ustalone. Z uwagi na brak
wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania leku Hederasal MAX w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Hederasal MAX na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Hederasal MAX
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 2 razy na dobe.
Stosowa¢ doustnie, popi¢ wodg. Lek mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia.
Maksymalna dawka dobowa leku to 2 tabletki.

Jezeli w czasie stosowania leku objawy nie ustepujg i utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hederasal MAX
Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie. W przypadku

przedawkowania leku nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory moze rozwazy¢
przeprowadzenie ptukania zotadka i/lub podanie wegla aktywnego w celu zmniejszenia wchtaniania
leku.

Pominigcie zastosowania leku Hederasal MAX
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hederasal MAX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Hederasal MAX moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadéw i uktadow wg MedDRA
oraz czgstoscig wystepowania — czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).
Podczas stosowania leku Hederasal MAX moga wystapic:

e Zaburzenia zotadka i jelit (nudnos$ci, wymioty, biegunka) — czgsto$¢ nieznana.

e Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, dusznosci,

reakcja anafilaktyczna) — czesto$¢ nieznana.

Jesli wystapia inne, nieopisane powyzej dziatania niepozadane nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
(Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492-13-01, fax +48 22 492-13-09)
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hederasal MAX
Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hederasal MAX

Substancjg czynng leku jest wyciag suchy z liscia bluszczu (Hederae helicis folii extractum siccum).
Jedna tabletka zawiera 52,5 mg wyciaggu suchego z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu)

(DER pierwotny 4-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

Substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), kroskarmeloza sodowa, olejek
eteryczny anyzowy, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu Stearynian.

Jak wyglada lek Hederasal MAX i co zawiera opakowanie
Hederasal MAX to okragle, dwustronnie wypukte, gtadkie tabletki w kolorze bezowobragzowym z
marmurkiem. Dopuszczalne wystepowanie bezowobrazowych smug na powierzchni tabletek.

Opakowanie zawiera 20 tabletek.
2 blistry z folii PVC/Aluminium umieszczone z ulotka informacyjng w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
ul. $w. Mikotaja 65/68

50-951 Wroctaw

tel: +48 71 33 57 225

faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 wew. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



