Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hedussin
Hederae helicis folii extractum siccum
33 mg/4 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

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedussin
Jak przyjmowac¢ lek Hedussin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hedussin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Hedussin i w jakim celu si¢ go stosuje

Hedussin jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym jako $rodek wykrztu$ny
w przypadku kaszlu produktywnego (mokrego).

Substancjg czynng leku jest suchy wyciag z lisci bluszczu.

Hedussin jest przeznaczony dla dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedussin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Hedussin:

- jesli pacjent ma uczulenie na suchy wyciag z li§ci bluszczu, na inne rosliny z rodziny
Araliaceae (rodziny botanicznej, do ktorej nalezy bluszcz) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- udzieci ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko pogorszenia si¢ objawow ze strony uktadu
oddechowego.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Hedussin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku wystapienia duszno$ci, goraczki lub ropnej plwociny, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentéw z problemami zotagdkowymi takimi jak: zgaga,
pieczenie, bole brzucha, nudnosci czy wrzody zotadka.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawow cigzkiej reakcji alergicznej nalezy
natychmiast przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

Dzieci
Dzieci w wieku od 2 do 4 lat lat z utrzymujacym si¢ lub nawracajgcym kaszlem wymagaja
diagnozy lekarskiej przed rozpoczgciem leczenia.

Lek Hedussin 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 na dziatanie innych lekoéw. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Stosowanie leku Hedussin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia

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

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

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

Lek Hedussin zawiera sorbitol
Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng
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nietolerancje¢ fruktozy, rzadkg chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada
fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem
go dziecku.

Sorbitol moze powodowac dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe i tagodny efekt przeczyszczajacy
u dzieci.

3. Jak przyjmowac lek Hedussin

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 zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Doro$li 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 dobg;

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

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 2 do 4 lat z uporczywym lub nawracajacym kaszlem wymagaja diagnozy
lekarskiej przed rozpoczeciem leczeniem.

Nie nalezy stosowac¢ u dzieci W wieku ponizej 2 lat (patrz punkt "Kiedy nie przyjmowa¢é leku
Hedussin™).

Droga podania
Podanie doustne.

Nalezy uzy¢ dotaczonej tyzki miarowej z podziatkg 2 mli 4 ml.

Zaleca si¢ podawanie dawki 6 ml za pomocg tyzki miarowej (4 ml) i pot tyzki (2 ml).
Nalezy mocno wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

Czas stosowania

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

lekarza.

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

Pominigcie przyjecia leku Hedussin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$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 powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

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

Niezbyt czesto moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b
Rzadko moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 0séb
Bardzo rzadko | moga wystapi¢ u 1 na 10 000 0s6b
Nieznana nie moze by¢ okre§lona na podstawie
czestose dostepnych danych

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ podczas leczenia lekiem Hedussin:

Czesto:
- nudno$ci, wymioty, biegunka.

Niezbyt czesto:

- reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skdrna, reakcja anafilaktyczna , duszno$¢).

Przy pierwszych oznakach cig¢zkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Zglaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.
S. Jak przechowywac lek Hedussin

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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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 nalezy zuzy¢ w ciggu 3
miesi¢cy od pierwszego otwarcia butelki.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hedussin

- substancjg czynng leku jest suchy wyciag z liSci bluszczu. Kazdy ml produktu zawiera
8,25 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu (Hedera helix L., folium) (4-8:1). Ekstrahent:
etanol 30% m/m.

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

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

Syrop jest napelniany do butelek z bragzowego szkta z biatymi plastikowymi
(polietylenowymi) zakretkami. Butelki sg nastgpnie pakowane w tekturowe pudetka wraz z
tyzka miarowg (z podziatka 2 ml i 4 ml).

Wielkos¢ opakowania: 100 ml syropu w jednej butelce.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG
pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Hedussin Sirup

Polska: Hedussin

Romania: Hedussin 8,25 mg/ml sirop

Norway: Hedexin

Sweden: Hedexin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Hedussin syrop, ulotka dla pacjenta
11.2020



