CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego

PiniHelix, syrop

2. Sklad jakoSciowy i ilosciowy substancji czynnych

100 g syropu zawiera:

Plynny wyciag z lisci bluszezu (Hederae helicis extractum

Suidum) (1:1) 1,7g
Ekstrahent: etanol 70 % (v/v)

Substancje pomocnicze patrz w pkt 6.1.

3. Postac farmaceutyczna

Syrop

4. Szczegdilowe dane Kliniczne:

Tradyeyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach

wynikajgcych wylgcznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt teczniczy rolinny tradycyjnie stosowany w przezigbieniach.

Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci powyzej 12 [at: 10 ml (2 tyzeczki do herbaty) 3 razy dziennic. Nie nalezy stosowac

dhizej niz 7 dni. Jezeli objawy nie ustgpuja po tygodniu stosowania produktu leczniczego nalezy

skonsultowac sie z lekarzem.

4.2 Przeciwwskazania

Nadciénienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca, choroby watroby i nerek, hipokaliemia. Nadwrazliwosé

na substancje czynne lub pomocnicze zawarte w preparacie. Uczulenie na miod Jub produkty pszczele

oraz na benzoesan sodu, roéliny z rodziny Araliowate (Araliaceae).

4.3 Specjalae ostrzeienia i §rodki ostroinosci dotyczgce stosowania

Nie zaleca sig stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzglgdu na brak danych. Nalezy zachowad

ostrozno$é u pacjentow z niezytami zotadka oraz z wrzodami. W przypadku odkrztuszania ropnej

plwociny, goraczki lub dusznosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza badZ farmaceuty. Przy stosowaniu

zgodnie z zaleceniami nie wystepuja zagroZenia zwiazane ze stosowaniem leku. Nie nalezy

przekraczad zalecanych dawek. Nie stosowaé diuzej niz 7 dni.

4.4 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku dhugotrwalego przekraczania zalecanych dawek moze wystapié niedobdr potasu, co

nasila dziatanie glikozydéw nasercowych oraz lekow antyarytmicznych. Niedobdr potasu moze by¢

nasilony przy réwnoczesnym stosowaniu §rodkéw moczopednych pochodnych tiazydu, steroidow

kory nadnerczy i preparatéw przeczyszczajacych, zawierajacych aloing. Rownoczesne zazywanie z

lekamti przeciwkaszlowymi jak kodeina lub dekstrometorfan nie jest wskazane.

4.5 Stosowanie podczas ciazy i laktacji

Nie zaleca sig stosowania preparatu w okresie ciazy i karmienia piersia,.

4.6 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzagdzen
mechanicznych w ruchu

Syrop zawiera maksymalnie 4 % (obj.) etanolu w calej butelce, maksymalnie 400 mg na dawke 10 ml

syropu, co odpowiada 8 ml piwa oraz 3,4 ml wina.

4.7 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wystgpuja niezmierne _.Nmaro z czestotliwodceig ponize) 1/10 000:

reakcje alergiczne (jak pokrzywka, wysypka skoma, dusznosc),

objawy z przewodu pokarmowego (jak wymioty, nudnosci, biegunka). Bardzo rzadko (ponizej 1/10

000) przy diuzszym stosowaniu i jednoczesnym przekraczaniu zalecanych dawek mogg pojawic sig

objawy zwiazane z przyjmowaniem kwasu glicyryzynowego: utrata potasu, zatrzymanie sodu i wody,

béle glowy, nadcisnienie tetnicze, obrzeki, ostabienie migsni.

Jezeli wystapia inne objawy niepozadane nie wymienione powyzej nalezy zgtosi¢ je lekarzowi oraz

innemu wykwalifikowanemu pracownikowi opieki medycznej.




4.8 Przedawkowanie
Przedawkowaniu mogg towarzyszy¢ nastepujace objawy: podraznienie 2oladka i jelit, nudnosci,
wymioty, biegunka 1 niepokdj.
Penadto, przy dlugim stosowaniu (powyzej 6 tygodni) i jednoczesnym przekraczaniu zalecanych
dawek (co najmniej 4-krotnym) moga, pojawié sig efekty zwiazane z przyjmowaniem kwasu
glicyryzynowego: utrata potasu, zatrzymanie sodu i wody, bole glowy, nadcisnienie tetnicze, obrzeki,
ostabienie migsni.
Objawy te ustepuja po odstawieniu leku.
5. Wiasciwoici farmakologiczne obejmujace:

5.1 Wlasciwodci farmakodypamiczne
Brak danych farmakodynamicznych dla produktu. Preparat stanowi kompozycje tradycyjnic
stosowanych srodkéw wykrztusnych (expectorantia).
Whasciwosci farmakokinetyczme
Brak danych

5.2 Przedhkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych
6. Dane farmaceutyczne ohejmujace
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Suchy wyciag z korzenia lukrecji (Glycyrrhizae radix extr. sicc.) 5.0
Ekstrahent: woda do ekstrakeji, amonu wodorotlenek 10 % M E
Plynny wyciag z ziela tymianku (Thymi extr. fT) 40
Ekstrahent: etanol 30 % (v/v), woda amoniakalna, glicerol ~ 8
Woda amonizkalna 25 % 0,16 g
Benzoesan sodu 0,10g
Ziotomiod sosnowy 65,00 g
Woda oczyszezona Do 100 g

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono

6.3 Okres waznosci

2 lata dla fabrycznie zamknigtego opakowania

6.4 Specjalne $rodki ostroinosci przy przechowywaniu

L.ek nie wymaga specjalnych $rodkéw ostroznogci przy przechowywaniu.

Przechowywac w temperaturze nie wyz2szej niz 25 °C..

Syrop zawiera skiadniki pochodzenia naturalnego, ktdre moga powodowaé wytracanie si¢ osadu.

Powstajacy osad nie stanowi wady wyrobu i zanika po wstrzasnigciu,

6.5 Rodzaj i zawartoi¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: Butelka szklana ze szkia brunatnego z zakretka aluminiowa w

kartonowym pudetkn

Zawarto$¢ syropu w butelce: 120 ml.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowsania E.c.—ia_. leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalodci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Przedsiebiorstwo Pszczelarsko-Farmaceutyczne Apipol-Farma Sp. z 0.0,

32-400 Myslenice,

ul. Cegielskiego 2

Miejsce wytwarzania: j.w.
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lub czgsciowej zmiany tekstu Charakterystyki Preduktu Leczniczego
ipca 2002




