4.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hederasal MAX, 52,5 mg, tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 52,5 mg wyciaggu suchego z Hedera helix L., folium (1i§¢ bluszczu)

(DER pierwotny 4-8:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka okragta o $rednicy 11 mm, dwustronnie wypukta, gtadka, bezowobrazowa z
marmurkiem o swoistym zapachu. Dopuszczalne wystgpowanie bezowobragzowych smug na
powierzchni tabletek.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek ro$linny stosowany jako srodek wykrztusny w przypadku produktywnego (mokrego)
kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 2 razy na dobg.

Maksymalna dawka dobowa leku to 2 tabletki.

Sposob podawania

Podanie doustne, tabletke popi¢ woda. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Czas stosowania

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancjg¢ czynng, w tym na rosliny z rodziny araliowatych (Araliaceae)
lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy wystapia dusznosci, goragczka, krwawa lub ropna plwocina, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie tego leku z opioidowymi $rodkami
przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina czy dekstrometorfan, bez konsultacji z lekarzem.
Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentéw z niezytem lub chorobg
wrzodowg zotadka.

Produkt leczniczy zawiera 1 mg sodu na jednostke dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie odnotowano.



4.6

4.7

4.8

4.9

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostalo ustalone. Z uwagi na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w tym okresie.

Karmienie piersig

Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersig nie zostato ustalone. Z uwagi na
brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w tym okresie.
Plodnos¢

Brak danych

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg
MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10
000); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Hederasal MAX moga wystapic:

Zaburzenia zoladka 1 jelit (nudno$ci, wymioty, biegunka) — czgsto$¢ nieznana.

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, dusznosci,
reakcja anafilaktyczna) — cz¢sto$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 492 13 01,

fax +48 22 492 13 09,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie. Odnotowano
jeden przypadek czteroletniego dziecka, u ktérego zaobserwowano agresywne zachowanie i
biegunke po przypadkowym przyjeciu wyciggu z liscia bluszczu w dawce odpowiadajace;]
1,8 g surowca roslinnego, co odpowiada w przyblizeniu 6 tabletkom produktu.

W przypadku przedawkowania leku mozna rozwazy¢ przeprowadzenie ptukania zotgdka

I (lub) podanie wegla aktywnego w celu zmniejszenia wchtaniania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne



5.2

5.3

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu 1 przezigbieniu. Leki wykrztu$ne z
wylaczeniem preparatow ztozonych z lekami przeciwkaszlowymi.

Kod ATC RO5CA12.

Mechanizm dziatania nie zostal w petni poznany. Z przedklinicznych badan in vitro i (lub) in
vivo wynika, ze wyciag z liSci bluszczu dziata wykrztu$nie, rozkurczajgco na migs$nie gtadkie
oskrzeli 1 rozrzedza zalegajaca w drogach oddechowych gesta wydzieling.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania:

W randomizowanym, wieloosrodkowym i podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym, do
ktérego wiaczono 181 dorostych pacjentow (18-75 lat) z ostrym kaszlem, wykazano istotng
redukcje intensywnosci kaszlu u chorych, u ktorych przez tydzien stosowano doustnie
wyciag z lisci bluszczu na podstawie oceny wedlug Wizualnej Skali Analogowej (VAS)
(VAS AUCo.168 h: -1727,0 mm*h, p<0,0001) w poréwnaniu do grupy placebo. Nie
odnotowano ci¢zkich zdarzen niepozadanych, ani istotnych réznic w czgstosci wystgpowania
dziatan niepozadanych pomiedzy grupami.

W randomizowanym, podwdjnie zaslepionym poréwnawczym badaniu klinicznym, w
ktorym udziat wzieto 99 dorostych pacjentow (25-70 lat) z prostym lub obturacyjnym
przewlektym zapaleniem oskrzeli w stopniu tagodnym do umiarkowanego, podczas 4
tygodniowej terapii porownywano skutecznos$¢ wyciagu z lisci bluszczu (dawka
odpowiadajaca 0,25-0,42 g surowca roslinnego na dob¢) oraz ambroksolu (30 mg 3 razy na
dobe). Zaobserwowano poprawe w zakresie parametrow spirometrycznych (m.in. pojemno$¢
zyciowa, VC) 1 zmian ostuchowych w obu grupach bez réznic istotnie statystycznych miedzy
grupami (zmiana VC u pacjentéw stosujacych wyciag z bluszczu: z 2,84 1 do 3,11 1;
ambroksol: z 2,89 | do 2,92 I).

W kontrolowanym pilotazowym badaniu porownawczym na grupie 20 dzieci (9-15 lat) z
przewlekla obturacyjng chorobg pluc, w ktorym oceniano wplyw wyciagu z lici bluszczu
(dawka odpowiadajaca 630 mg surowca roslinnego) lub acetylocysteiny (w dawkach
leczniczych) podawanych przez 14-20 dni na parametry czynnosci ptuc, stwierdzono
popraw¢ w obu grupach. Wartosci VC wyjs$ciowo, na zakonczenie leczenia oraz po uptywie
tygodnia od zakonczenia leczenia wynosity w grupie przyjmujacej bluszcz odpowiednio —
1,931, 2,07 112,191, a grupie acetylocysteiny — 1,78 I, 1,94 | oraz 2,01 |. Stwierdzono
réznice w odniesieniu do zmiany natgzonej objetosci wydechowej (FEV1) miedzy grupa
bluszczu (wyj$ciowo 1 po 2 tyg. odpowiednio — 1,56 1 1,90 1), a grupg acetylocysteiny
(wyj$ciowo i po 2 tyg. odpowiednio — 1,501 1,72 ).

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a-hederyna, B-hederyna i 8-hederyna uzyskane z li$cia bluszczu nie wykazaly potencjatu
mutagennego w tescie Amesa przeprowadzonym z wykorzystaniem Salmonella typhimurium
szczep TA 98, z aktywacja oraz bez aktywacji frakcja S9.

Nie sg dostgpne dane dotyczace badan genotoksycznos$ci, kancerogennosci oraz toksycznosci
reprodukcyjnej dla preparatow z liscia bluszczu. W réznych modelach badawczych in vitro
oraz in vivo nie stwierdzono wpltywu mutagennego wyciggow z liSci bluszczu o zblizonej
charakterystyce do substancji czynnej leku Hederasal MAX.



6.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Kroskarmeloza sodowa

Olejek eteryczny anyzowy
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

20 tabletek.
Blistry PVC/Aluminium umieszczone w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

8

9.

do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 7133 57 225

fax: +48 71372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26663

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.10.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



