Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hedussin o0 smaku owocowym
Hederae helicis folii extractum siccum, 8,25 mg/mL, syrop

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hedussin o smaku owocowym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedussin o smaku owocowym
Jak przyjmowac¢ lek Hedussin o smaku owocowym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hedussin o smaku owocowym

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Al e

1. Co to jest lek Hedussin o0 smaku owocowym i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Hedussin o smaku owocowym zawiera suchy wyciag z lisci bluszczu (Hedera helix L.,
folium) ( 4-8:1).

Syrop Hedussin o smaku owocowym jest produktem leczniczym ro$linnym stosowanym jako
srodek wykrztusny w przypadku kaszlu produktywnego (mokrego).

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

2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Hedussin o smaku owocowym

Kiedy nie przyjmowac leku Hedussin o0 smaku owocowym:

- jesli pacjent ma uczulenie na suchy wyciag z liSci bluszczu, na inne ro$liny z rodziny
Araliaceae (rodziny botanicznej, do ktorej nalezy bluszcz) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- udzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko pogorszenia si¢ objawoOw ze strony
uktadu oddechowego.




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Hedussin o smaku owocowym nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuty.

W przypadku wystgpienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy przyjmowac leku Hedussin o smaku owocowym razem z lekami
przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub dekstrometorfan bez konsultacji z lekarzem.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow z zapaleniem btony $luzowej (niezytem)
zotadka lub wrzodami zotadka.

Dzieci

Dzieci w wieku od 2 do 4 lat lat z utrzymujacym si¢ lub nawracajacym kaszlem wymagaja
diagnozy lekarskiej przed rozpoczgciem leczenia. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w
wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia objawdw ze strony uktadu
oddechowego (patrz ,,Kiedy nie przyjmowac leku Hedussin o smaku owocowym”).

Lek Hedussin o smaku owocowym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie zgtoszono wptywu leku Hedussin o smaku owocowym na dziatanie innych lekow. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i
karmienia piersig.

Leku Hedussin o smaku owocowym nie zaleca si¢ stosowaé w czasie cigzy i karmienia piersig
ze wzgledu na na brak wystarczajacych danych na temat stosowania suchego wyciagu z lisci
bluszczu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Hedussin o smaku owocowym zawiera sorbitol
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Syrop Hedussin o smaku owocowym zawiera 465 mg sorbitolu (E420) w 1 ml. Sorbitol jest
zrodlem fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy,
rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Hedussin o0 smaku owocowym

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: 6 ml syropu dwa razy na dobg;
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 4 ml syropu dwa razy na dobeg;

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 2 ml syropu dwa razy na dobg.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt "Kiedy nie przyjmowac leku
Hedussin o0 smaku owocowym ").

Droga podania
Podanie doustne.

Nalezy wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.
Czas stosowania

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Hedussin o0 smaku owocowym

Nie nalezy przyjmowac wigkszych dawek niz zalecane. Spozycie wigkszych dawek niz
zalecane (wigcej niz trzykrotnos¢ pojedynczej dawki) moze wywota¢ nudnosci, wymioty,
biegunke i pobudzenie. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje o
odpowiednim leczeniu.

Przypadek przedawkowania leku zostal zaobserwowany u 4 letniego dziecka. Po
przypadkowym spozyciu duzej ilosci wyciagu z bluszczu (odpowiadajacej 1,8 g substancji
leczniczej roslinnej tj. okoto 36 ml syropu Hedussin smak owocowy) wystapito pobudzenie i
biegunka.

Pominig¢cie przyjecia leku Hedussin o smaku owocowym
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dziatania niepozadane podzielono na nastgpujace grupy w zaleznosci od czestosci ich
wystepowania:

Bardzo czgsto moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
Czesto moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

Niezbyt czesto | mogg dotyczy¢ do 1 na 100 os6b
Rzadko moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 0sob
Bardzo rzadko moga wystapi¢ u 1 na 10 000 oso6b
Nieznana nie moze by¢ okreslona na podstawie
czestose dostepnych danych

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem Hedussin o smaku
owocowym:

Czesto:
- nudno$ci, wymioty, biegunka.

Niezbyt czesto:
- reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, reakcja anafilaktyczna , duszno$¢).

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

Zglaszanie 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 zglasza¢ 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. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzie¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Hedussin o smaku owocowym
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Po pierwszym otwarciu syropu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Produkt moze by¢ zuzyty w ciagu 6
miesi¢cy po pierwszym otwarciu butelki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hedussin o smaku owocowym

- substancja czynng leku jest suchy wyciag z li§ci bluszczu. 1 ml produktu zawiera
8,25 mg suchego wyciggu z liscia bluszczu (Hederae helicis folii extractum siccum) (4-8:1);
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% m/m.

- pozostale sktadniki: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, (E420), potasu sorbinian (E202),
guma ksantan (E415), kwas cytrynowy (E330),aromat owocowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hedussin o smaku owocowym i co zawiera opakowanie
Lek Hedussin o smaku owocowym jest brgzowa, opalizujacg ciecza o stodkim smaku, z
mozliwym niewielkim osadem.

Bezposrednim opakowaniem syropu Hedussin o0 smaku owocowym jest butelka z
brunatnego szkta o pojemnosci 100 lub 200 ml z dotagczong tyzka miarowa.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzone na rynek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca

Phytopharm Klgka S.A.

Klgka 1, 63 - 040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: +48 61 28 68 700

Fax: +48 61 28 68 709

W celu uzyskania informacji na temat tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich EOG
pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Hedussin Sirup Fruchtgeschmack
Polska: Hedussin o smaku owocowym

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



