CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HeliPico, 27,78 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera 555,6 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Hedera helix L., folium (lis¢
bluszczu) (4-8:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

5 ml syropu zawiera 27,78 mg wyciagu suchego z lisci bluszczu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazde 5 ml syropu zawiera 4200 mg sorbitolu ciektego niekrystalizujacego, co odpowiada 3024 mg
sorbitolu (E420), 150,6 mg glikolu propylenowego (E1520), 25 mg makrogologlicerolu
hydroksystearynianu, 0,7 mg etanolu oraz olejek anyzowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, 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

Mtodziez w wieku od 12 lat, doro$li i pacjenci w podesztym wieku: od 2 do 3 razy na dobe¢ po 5 ml
(petna strzykawka doustna), co odpowiada dawce dobowej od 55,56 mg do 83,34 mg suchego
wyciagu.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 3 razy na dobg po 2,5 ml (% strzykawki doustnej), co odpowiada
dawce dobowej 41,67 mg suchego wyciagu.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 3 razy na dobg po 1,6 ml (¥4 strzykawki doustnej), co odpowiada dawce
dobowej 26,67 mg suchego wyciagu.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz jeden tydzien podczas stosowania produktu leczniczego nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Podanie doustne.




Instrukcja uzytkowania dozownika w formie strzykawki

1. Odkreci¢ zakretke butelki (nacisnag¢ do dotu i przekreci¢ w strone przeciwng do ruchu wskazowek
zegara).

2. Strzykawke doustng wtozy¢ w adapter znajdujacy sie w szyjce butelki.

3. Aby napetni¢ strzykawke doustna, nalezy butelke odwroci¢ do gory dnem, a nastgpnie ostroznie
przesuwac ttok strzykawki doustnej do dotu, wciagajac syrop do pozadanego miejsca na podziatce.
4. Butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej 1 ostroznie wykrecajac strzykawke doustng, wyjac ja z
butelki.

5. Koncowke strzykawki doustnej nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno naciskajac
ttok, ostroznie oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki doustnej.

6. Po zastosowaniu, butelke nalezy zamkna¢ zakrecajac zakretke, a strzykawke doustng umyc i

wysuszy¢.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, na inne rosliny z rodziny araliowatych (Araliaceae) lub rosliny
z rodziny selerowatych (Apiaceae, dawniej Umbelliferae) jak anyz, kminek, seler, kolendra, koper
ogrodowy, lub na anetol, lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6. 1.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko pogorszenia si¢ objawdw ze strony
uktadu oddechowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Utrzymujacy si¢ lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej
przed rozpoczgciem terapii.

W przypadku wystgpienia objawow dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania opioidowych lekow przeciwkaszlowych, takich jak: kodeina
lub dekstrometorfan, bez konsultacji z lekarzem.

Zalecana si¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentow z zapaleniem btony §luzowej zotadka
lub wrzodem zotadka.

Wskazowki dla diabetykdw
Syrop HeliPico nie zawiera cukru, moze by¢ stosowany przez diabetykow.

Produkt zawiera zawiera 4200 mg sorbitolu ciektego niekrystalizujacego, co odpowiada 3024 mg
sorbitolu (E420) w 5 kazdych 5 ml syropu i jest rownowazne 0,252 jednostkom chlebowym. Pacjenci
z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie mogg przyjmowac tego produktu leczniczego.



Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Produkt zawiera 150,6 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdych 5 ml syropu.
Produkt zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, moze powodowaé niestrawno$¢ i biegunke.

Ten produkt zawiera 0,7 mg alkoholu w 5 ml syropu. I1o$¢ alkoholu w kazdych 5 ml tego produktu
odpowiada mniej niz 1 ml piwa lub mniej niz 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie
bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtoszono.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie w czasie ciazy i karmienia piersig nie jest
zalecane.

Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosé.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug uktadéw i narzadow, zgodnie z terminologiag MedDRA.
Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, dusznosc).

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie ruchowe.
Odnotowano jeden przypadek 4-letniego dziecka, u ktorego wystapily objawy agresji i biegunka po
przypadkowym spozyciu wyciagu bluszczu odpowiadajacym 1,8 g surowca roslinnego.

Sposdb postepowania po przedawkowaniu:
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac¢ leczenie objawowe.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu; leki wykrztusne,
kod ATC: RO5CA12

Mechanizm dziatania jest nieznany.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Suchy wyciag z lisci bluszczu nie wykazywat wtasciwosci mutagennych w tescie Amesa.
Brak danych dla preparatow z lisci bluszczu na temat rakotworczoscei i toksycznego wptywu na
reprodukcje.

6. DANEFARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E420)

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Sorbinian potasu (E202)

Kwas cytrynowy jednowodny

Guma ksantan

Aromat anyzowy (etanol, glikol propylenowy, propanol, olejek anyzowy naturalny)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesi¢cy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka PET brazowa z adapterem z polietylenu z zakretka polietylenowa z HDPE, z pier§cieniem
gwarancyjnym, z systemem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dziecko wraz z dozownikiem w
formie strzykawki doustnej w tekturowym pudetku.

Nieznaczne zmegtnienie syropu i wytracajacy si¢ osad sg spowodowane obecnoscig w nim sktadnikow
ro$linnych. Stan ten nie ma wptywu na dziatanie produktu.

1 butelka 100 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10044

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.10.2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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