Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Herbion na kaszel mokry, 7 mg/ ml, syrop
Hederae helicis folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

- Jedli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jedli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Herbion na kaszel mokry i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Herbion na kaszel mokry
3. Jak stosowac lek Herbion na kaszel mokry

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Herbion na kaszel mokry

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Herbion na kaszel mokry i w jakim celu si¢ go stosuje
Herbion na kaszel mokry zawiera suchy wyciag z lisci bluszczu.

Lek Herbion na kaszel mokry jest to produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny w
przypadku kaszlu produktywnego (mokrego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Herbion na kaszel mokry

Kiedy nie stosowaé leku Herbion na kaszel mokry

- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z liSci bluszczu, na inne rosliny z rodziny Araliaceae
(rodzina botaniczna do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie stosowaé u dzieci ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko pogorszenia si¢ objawdw ze strony uktadu
oddechowego, zwigzane z lekami na kaszel, ktore dziataja przez rozrzedzenie $luzu w drogach
oddechowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

— W przypadku wystgpienia trudnosci z oddychaniem, goraczki, pojawienia si¢ ropnej plwociny
(zawierajacej rope) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

— Jezeli objawy nie ustepuja po 7 dniach stosowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

— Nie nalezy przyjmowac¢ produktu z innymi lekami hamujacymi kaszel (leki przeciwkaszlowe,
takie jak kodeina czy dekstrometorfan) bez konsultacji lekarskie;.

—  Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci u pacjentéw z problemami zotadkowymi
(zapalenie btony $luzowej zotadka, wrzody zotadka).

Dzieci



U dzieci w wieku od 2 do 4 lat z dtugotrwatym lub nawracajacym kaszlem nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczeciem leczenia.

Herbion na kaszel mokry a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nie stwierdzono wptywu
leku na dziatanie innych lekow.

Herbion na kaszel mokry z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

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

Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace stosowania suchego ekstraktu z lisci bluszczu u
kobiet w cigzy i1 karmiacych piersia, lek Herbion na kaszel mokry nie jest zalecany podczas ciazy i
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obsltugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Nie zgtoszono wptywu leku Herbion na kaszel mokry na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Herbion na kaszel mokry zawiera sorbitol (E420), benzoesan sodu (E 211), etanol i sod (z
benzoesanu sodu)

Jednorazowa dawka leku dla dorostych (5 ml) zawiera 1750 mg sorbitolu, 10 mg benzoesanu sodu i
0,5 mg etanolu (sktadnika substancji smakowo-zapachowej Lemon balm Flavour).

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, jezeli dziecko pacjenta nie powinno
przyjmowac dtuzej stodkich pokarmow lub napojow z powodu nudnosci, wymiotow lub
nieprzyjemnych dziatan niepozadanych, tj. wzdecia, skurcze zotgdka lub biegunka.

Sorbitol (> 140 mg/kg/dzien) moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze
mie¢ tagodne dzialanie przeczyszczajace.

Ten lek zawiera 0,5 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu (1 tyZzce miarowej). Ilo$¢ alkoholu w
maksymalnej dawce 15 ml tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 0,0375 ml piwa lub 0,015 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Herbion na kaszel mokry

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku i mlodziez w wieku 12 lat i starsza: stosowana dawka leku
wynosi od 5 do 7,5 ml syropu dwa razy na dobg.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: stosowana dawka leku wynosi 5 ml syropu dwa razy na dobg.



Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: stosowana dawka leku wynosi 2,5 ml syropu dwa razy na dobe.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane.

Syrop nalezy przyjmowacé rano i wezesnym popotudniem. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od
positkow.

Stosujac lek Herbion na kaszel mokry zalecane jest picie duzych ilosci wody lub innych cieptych
napojow bezkofeinowych.

Jesli objawy podczas stosowania leku, utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Herbion na kaszel mokry

Nie przyjmowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Spozycie dawki wiekszej niz zalecana (wigcej niz
podwojna dawka dobowa) moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i stany pobudzenia. Leczenie
jest objawowe.

Pominiecie przyjecia leku Herbion na kaszel mokry
Nie stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia dawki pominiete;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymieniono ponize;j.

Czestos¢ nieznana (czestosc¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

—  nudnosci, wymioty, biegunka

— reakcje alergiczne objawiajace si¢ pokrzywka, wysypka, oraz trudnoscig w oddychaniu
(dusznosc)

— cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktéra moze objawiac si¢ obrzgkiem ust,
jezyka, twarzy i/ lub gardta, trudnosciami w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk w klatce
piersiowej lub §wiszczacy oddech)

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i
skonsultowaé si¢ z lekarzem. W przypadku ciezkiej reakcji alergicznej nalezy zasiegnaé
natychmiastowej porady lekarskiej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Herbion na kaszel mokry
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania leku.

Syrop nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy od otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Herbion na kaszel mokry

—  Substancja czynng leku jest suchy wyciag z lisci bluszczu. 1 ml syropu zawiera 7 mg suchego
wyciagu z lisci bluszczu (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1).

Ekstrahent: Etanol 30% (m/m).

- Pozostale sktadniki to: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E420), glicerol (E422), benzoesan sodu
(E211), kwas cytrynowy jednowodny (E330), substancja smakowo-zapachowa Lemon balm
Flavour: zawiera rowniez, etanol, woda oczyszczona.

Patrz punkt 2 ,,Lek Herbion na kaszel mokry zawiera sorbitol (E420) , benzoesan sodu (E 211),
etanol i s6d (z benzoesanu sodu)”.

Jak wyglada lek Herbion na kaszel mokry i co zawiera opakowanie
Z6tto-bragzowy syrop o specyficznym zapachu i smaku z mozliwym niewielkim osadem.
Syrop dostepny jest w opakowaniu zawierajagcym 150 ml syropu w butelce wraz z tyzka miarowa.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria Herbion Efeu 7 mg/ml Sirup
Bulgaria Xepbunon bpbuutsta

Czechy Herbion na vlhky kasel 7mg/ml
Estonia Herbion Luuderohi siirup 7mg/ml
Litwa Herbion 7 mg/ml sirupas

totwa Herbion Efeja 7 mg/ml strups
Polska Herbion na kaszel mokry, syrop

Rumunia Herbion iederda 7 mg/ml sirop

Stowacja Herbion brectanovy sirup
Stowenia Herbion brsljanov sirup
Wegry Herbion borostyan 7 mg/ml szirup

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Rownolegta 5



02-235 Warszawa
Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.01.2021



