ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Helituspan, 7 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera substancj¢ czynng: 7 mg suchego wyciagu z Hedera helix L., folium (1i$¢
bluszczu) (5-7,5:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Dawka 2,5 ml syropu zawiera 962,5 mg sorbitolu (E420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Brazowawy, nieznacznie me¢tny syrop o charakterystycznym cytrynowym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Helituspan jest produktem roslinnym stosowanym jako §rodek wykrztusny przy
produktywnym kaszlu u pacjentéw w wieku powyzej 2 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Milodziez, dorosli i osoby starsze
5 ml (co odpowiada 35 mg suchego wyciagu z li$ci bluszczu) trzy razy na dobe, przy czym dobowa
dawka nie moze przekracza¢ 15 ml (co odpowiada 105 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu).

Szczegolne populacje

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wagtroby
Brak dostgpnych danych dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby.

Dzieci

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

5 ml (co odpowiada 35 mg suchego wyciggu z lisci bluszczu) dwa razy na dobe, przy czym dobowa
dawka nie moze przekroczy¢ 10 ml (co odpowiada 70 mg suchego wyciggu z lisci bluszczu).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat
2,5 ml (co odpowiada 17,5 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu) dwa razy na dobe, przy czym
dobowa dawka nie moze przekroczy¢ 5 ml (co odpowiada 35 mg suchego wyciggu z liSci bluszczu).



Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
Doustnie.
Syrop nalezy przyjmowac rano, w potudnie oraz wieczorem lub rano i wieczorem.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, na ro$liny z rodziny araliowatych — Araliaceae (rodzina
botaniczna, do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat z uwagi na ryzyko zaostrzenia objawoéw oddechowych
poprzez leki sekretolityczne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga rozpoznania przez lekarza
przed zastosowaniem leczenia.

Gdy wystapia dusznosci, goraczka, lub ropna plwocina, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentdow z niezytem lub choroba wrzodowa
zotadka.

Produkt leczniczy zawiera 962,5 mg sorbitolu w 2,5 ml syropu, co odpowiada 385 mg / ml.

Nalezy uwzgledni¢ bedacy wynikiem sumowania sktadnikéw wplyw jednocze$nie podawanych
produktéw zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) i spozycie sorbitolu (lub fruktozy).

Zawarto$¢ sorbitolu w produktach leczniczych do stosowania doustnego moze wptywaé na
biodostepnos¢ innych produktdéw leczniczych stosowanych doustnie podawanych jednoczesnie.

. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami, takimi jak nietolerancja fruktozy, nie powinni
przyjmowac tego leku.

Sorbitol moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe i tagodne dziatanie przeczyszczajace.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji. Nie zgtoszono zadnych interakc;ji.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato ustalone. Z uwagi na brak wystarczajacych

danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersig nie zostato ustalone. Z uwagi na brak
wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersig.




Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane w odniesieniu do poszczegolnych ukladéw i narzadow opisano ponizej,
uwzgledniajac nastepujaca czestos¢ wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do
< 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka, dusznos$ci, reakcje anafilaktyczne).

Zaburzenia zotadka 1 jelit
Nieznana: nudno$ci, wymioty, biegunka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
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 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie (przyjecie wigcej niz trzech dawek w ciggu doby lub przyjecie wigkszej dawki niz
zalecana) moze wywota¢ nudnos$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie.

Zgloszono jeden przypadek czteroletniego dziecka, u ktorego zaobserwowano agresywne zachowanie
i biegunke po przypadkowym przyjeciu wyciagu z liScia bluszczu (dawka odpowiadajaca 1,8 g
substancji roslinne;j).

Leczenie

Nalezy podja¢ stosowne leczenie wspomagajace i objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad oddechowy. Kod ATC: RO5C.

Mechanizm dziatania nie jest znany.



5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie sg dostepne dane dotyczace badan genotoksycznosci, kancerogennos$ci oraz toksycznosci
reprodukcyjnej dla preparatow z liscia bluszczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Guma ksantan (E415)

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420)
Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Potasu sorbinian (E202)

Substancja smakowa ,,cytrynowa” (cis-cytral (neral), trans-cytral (geranial), olejek cytrynowy i glikol
propylenowy (rozpuszczalnik/no$nik) E1520)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata.
Okres przechowywania po otwarciu butelki: 6 (sze$¢) miesigey.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

120 ml syropu w ciemnobrazowej szklanej butelce (Typ III) lub w ciemnobrazowej plastikowe;j
butelce (PET) z polietylenowa zakretka. Opakowanie zawiera polipropylenowa miarke z podziatka:
2,5ml,5ml, 7,5ml, 10 ml, 15 ml i 20 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.
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