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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hederoin, 15 mg, tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 15 mg wyciggu suchego z Hedera helix L, folium (li$¢ bluszczu)
(DER 4-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m)

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu — sacharoza.

Jedna tabletka zawiera 197,30 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny w przypadku produktywnego
(mokrego) kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki od 2 do 3 razy na dobe (co odpowiada
$r. okoto 360 mg do 540 mg liScia bluszczu).

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 1 tabletka 3 razy na dobe (co odpowiada $r. okoto 270 mg
liscia bluszczu).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Czas stosowania

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

Sposob podawania

Lek stosowa¢ doustnie, popi¢ woda.

4.3 Przeciwwskazania

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

Produkt leczniczy Hederoin jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej
6 lat, ze wzgledu na nicodpowiednig dla matych dzieci posta¢ farmaceutyczng (tabletki).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapia dusznosci, goraczka, krwawa lub ropna plwocina, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

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

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentéw z niezytem lub choroba
wrzodowg zotadka.
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Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem ztego wchianiania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

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

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato ustalone. Z uwagi na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w tym okresie.
Karmienie piersig

Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia nie zostato ustalone. Z uwagi na
brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w tym okresie.
Plodnos¢

Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

Nie ma dowoddw na to, ze produkty lecznicze zawierajace 1is¢ bluszczu wptywaja na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg
klasyfikacji MedDRA oraz czgstosciag wystepowania: 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¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Hederoin moga wystapic:

Zaburzenia zoladka 1 jelit (nudnosci, wymioty, biegunki) — czesto$¢ nieznana.

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, duszno$ci)
- czgstos$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan 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 Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktow Biobdjczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 / 492-13-01, fax + 48 22 / 492-13-09), e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

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

Odnotowano jeden przypadek czteroletniego dziecka, u ktérego zaobserwowano agresywne
zachowanie 1 biegunke po przypadkowym przyjeciu wyciggu z liscia bluszczu w dawce
odpowiadajacej 1,8 g surowca roslinnego.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu. Leki wykrztusne z
wylaczeniem preparatow ztozonych z lekami przeciwkaszlowymi. Li$¢ bluszczu
pospolitego.

Kod ATC: RO5CA12

Wyciag z lisci bluszczu dziata wykrztusnie 1 rozkurczajgco na mig¢snie gladkie oskrzeli.
Rozrzedza zalegajaca w drogach oddechowych gesta wydzieling.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dostepnych danych dotyczacych badan genotoksycznosci, kancerogennosci oraz
toksycznosci reprodukcyjnej dla preparatow z liscia bluszczu.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, olejek eteryczny anyzowy, skrobia
ziemniaczana, sacharoza, powidon, talk.

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres waznoSci
3 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30 tabletek.

3 blistry z folii AlI/PVC zawierajace po 10 tabletek, umieszczone w tekturowym pudetku z
ulotkg informacyjna.

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 usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33 57 225

fax: +48 7137247 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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