Ulotka dla pacjenta

Logo

Nalezy przeczytadé uwaznie calg ulotke, poniewa? zawiera ona wazine informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowal syrop PiniHelix ostroznie i zgodnie z
informacjg w ulotce.
- nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby,
- nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Ilub dodatkowa
informacja,
- jesli dolegliwosci nasilg sie lub nie ustgpiq po zastosowaniu syropu, nalezy skontaktowa¢ sig z
lekarzem,

PiniHelix
Hederae helicis extractum fluidum

syrop
Zawarto$¢ leku w opakowaniu: 120 ml

100 gramow syropu zawiera:

Ptynny wyciag z lisci bluszczu (Hederae helicis extractum
Sluidum) 1,7 g,

Ekstrahent: etanol 70 % (v/v)
Suchy wyciag z korzenia lukrecji (Glycyrrhizae radix extr.

sicc.) 50¢g

ekstrahent: woda do ekstrakcji, amonu wodorotlenek 10 %

Ptynny wyciag z ziela tymianku (Thymi extr. fI) 40
Vg
ekstrahent: etanol 30 % (v/v), woda amoniakalna, glicerol

Woda amoniakalna, sodu benzoesan, ziotomiod sosnowy,

woda oczyszczona
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakéw

Wytworca:

Farmina sp. z o0.0., Zaktad w Myslenicach
ul. Cegielskiego 2

32-400 Myslenice

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PiniHelix i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek PiniHelix

Jak stosowac lek PiniHelix

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku PiniHelix

Inne konieczne informacje dotyczace leku PiniHelix
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1. Co to jest lek PiniHelix i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny PiniHelix przeznaczony do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Produkt leczniczy roslinny tradycyjnie stosowany w przezigbieniach.
Syrop PiniHelix zawiera standaryzowany wyciag z liSci bluszczu oraz wyciagi z tymianku i lukrec;ji.
Preparat stanowi kompozycje tradycyjnie stosowanych srodkow wykrztusnych (expectorantia).

2. Zanim zastosuje si¢ lek PiniHelix
Nie nalezy stosowac¢ leku PiniHelix u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu
serca, chorobami watroby i nerek, hipokaliemig (niskim poziomem potasu we krwi).

Zachowanie szczegolnej ostroznos$ci u niektérych szczegélnych grup stosujacych lek PiniHelix

Stosowanie leku PiniHelix u dzieci:

Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12-go roku zycia.

Ciaza i karmienie piersia:

Nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig.

Inne ostrzezenia:

Pacjenci, ktorzy po zastosowaniu zaobserwowali niepokojace objawy (np. dziatanie przeczyszczajace)
powinni odstawi¢ preparat i skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowaé dluzej niz 7 dni bez
nadzoru lekarza. Nie przekracza¢ zaleconego dawkowania.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn:

Syrop zawiera maksymalnie 4 % (obj.) etanolu w catej butelce, maksymalnie 400 mg na dawke 10 ml
syropu, co odpowiada 8 ml piwa oraz 3,4 ml wina.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku PiniHelix:

Syrop zawiera ziolomiod sosnowy i benzoesan sodu, nie powinien by¢ stosowany u 0s6b uczulonych
na produkty pszczele lub benzoesan sodowy oraz przy nadwrazliwosci na substancje czynne lub inne
substancje pomocnicze zawarte w preparacie.

Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw:

W przypadku zastosowania syropu PiniHelix na zlecenie lekarza, nalezy poinformowaé o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sa wydawane bez recepty.

W przypadku dlugotrwatego stosowania moze wystapi¢ niedobor potasu, ktory z kolei wzmaga
dziatanie glikozyddéw nasercowych oraz srodkéw antyarytmicznych. Utrata potasu moze by¢ nasilona
przy rownoczesnym stosowaniu srodkéw moczopednych pochodnych tiazydu, steroidéw kory
nadnerczy i preparatow przeczyszczajacych zawierajacych aloing.

Roéwnoczesne zazywanie z lekami przeciwkaszlowymi jak kodeina lub dekstrometorfan nie jest
wskazane.

3. Jak stosowa¢ lek PiniHelix

Prawidlowe stosowanie preparatu PiniHelix

Lek PiniHelix nalezy stosowac zgodnie z zalecanym dawkowaniem lub wedlug wskazan lekarza. Jesli
lekarz nie zaleci inaczej, zaleca si¢ nastepujacy schemat stosowania leku:

Doustnie:

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat: doustnie 10 ml (2 tyzeczki do herbaty) 3 razy dziennie

Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku PiniHelix jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Nie zaobserwowano powaznych objawow niepozadanych. Dziatania niepozadane wystepuja
niezmierne rzadko, z czgstotliwoscia ponizej 1/10 000:

» reakcje alergiczne (jak pokrzywka, wysypka skorna, dusznosci)

* objawy z przewodu pokarmowego (jak wymioty, nudnosci, biegunka).
Bardzo rzadko (ponizej 1/10 000) przy dluzszym stosowaniu moze wystgpi¢ utrata potasu,
zatrzymanie sodu i wody w organizmie, bole gtowy, ostabienie migéni, nadcis$nienie tgtnicze, obrzeki.
Przedawkowanie moze objawia¢ si¢ nudnosciami, wymiotami lub biegunka.
Objawy te zwykle ustepuja po odstawieniu leku.
Zglaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,
faks +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Przechowywanie leku PiniHelix
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowaé po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lek nie wymaga specjalnych srodkow ostroznos$ci przy przechowywaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej 25 °C.

Okres trwalosci
2 lata dla fabrycznie zamknigtego opakowania.

Nr serii 1 termin wazno$ci preparatu na opakowaniu bezposrednim i opakowaniu zewnetrznym.

Syrop zawiera ziolomiod sosnowy, ktory moze powodowac¢ zmetnienie i osad.
Przed uzyciem wstrzgsnac.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

Data opracowania ulotki: 11.07.2017
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