CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hederoin 15 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 15 mg wyciagu suchego z Hedera helix L, folium (1is¢ bluszczu)
(DER 4-8:1)
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu — sacharoza 197,30 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktérego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach
opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Tabletki Hederoin stosuje si¢ tradycyjnie w kaszlu, zwtaszcza z utrudnionym
odkrztuszaniem zalegajacej gestej wydzieliny oraz pomocniczo w stanach zapalnych
gornych drog oddechowych 1 oskrzeli.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli: 2 tabletki 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku szkolnym: 1 tabletka3 razy na dobe.
Sposob podawania
Podanie doustne.
Czas stosowania
Okres trwania kuracji zalezy od rodzaju i obrazu klinicznego choroby; winien on trwaé
tak dtugo jak utrzymuja si¢ objawy utrudnionego odkrztuszania.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Pacjeni z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
CigZa



4.7

4.8

4.9

Nie przeprowadzono badan odnos$nie stosowania leku w cigzy, dlatego,nie zaleca si¢
stosowania produktu w tym okresie.

Karmienie piersig

Nie przeprowadzono badan odnos$nie stosowania leku w okresie karmienia piersia, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania produktu w tym okresie.

Ptodnos¢

Brak danych.

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

Dzialania niepozadane

Nie zglaszano.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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
Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek, gdyz po zazyciu wickszych ilosci leku moga
wystapi¢ podraznienia zotadka i jelit, wymioty, biegunka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

5.2

5.3

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Wedlug opublikowanych danych wyciagi etanolowe z lisci bluszczu dziataly
przeciwskurczowo u zwierzat.

Tradycyjnie przyjmuje si¢, ze saponiny z liSci bluszczu dziataja miejscowo na §luzéwke
zotadka czlowieka, powodujac odruchowe pobudzenie wydzielania rzadkiego $luzu w
drogach oddechowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wiasciwosci farmakokinetyczne nie byty dotychczas zbadane.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan toksycznosci.

Produkty z lisci bluszczu byly stosowane u ludzi od wielu lat. Nie obserwowano w tym
okresie powaznych dziatan niepozadanych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

30 tabletek.
Blister z foliit AI/PVC zawierajacy 10 tabletek umieszczony w tekturowym pudetku z ulotka
informacyjna.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

8.

9.

do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

. 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 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr 9004

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.10.2001 r./ 29.01.2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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