Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Herbion na kaszel mokry, pastylki twarde
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¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Herbion na kaszel mokry i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Herbion na kaszel mokry
Jak stosowac lek Herbion na kaszel mokry

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Herbion na kaszel mokry

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNME

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

Lek Herbion na kaszel mokry jest to produkt leczniczy roslinny stosowany u dorostych, mtodziezy i
dzieci w wieku powyzej 6 lat jako srodek wykrztusny w przypadku kaszlu produktywnego (mokrego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Herbion na kaszel mokry

Kiedy nie stosowa¢ leku Herbion na kaszel mokry:

- jes$li pacjent ma uczulenie na wyciag z li§ci bluszczu, na inne ro$liny z rodziny Araliaceae
(rodzina botaniczna do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 2 lat ze wzglgdu na ryzyko pogorszenia si¢ objawow ze strony
uktadu oddechowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowi¢ 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 lekarskiej.

—  Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznos$ci u pacjentow z problemami zotgdkowymi
(zapalenie blony $luzowej zotadka, wrzody Zotadka).

Dzieci



Nie nalezy stosowa¢ pastylek twardych Herbion na kaszel mokry u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie
zaleca sie stosowania pastylek twardych Herbion na kaszel mokry u dzieci w wieku od 2 do 5 lat,
poniewaz nie ma mozliwosci dostosowania dawki dla tej postaci leku. W tej grupie wiekowej zaleca
si¢ stosowanie leku w postaci syropu.

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, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono wplywu suchego wyciggu z liSci bluszczu 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 cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczgce stosowania suchego wyciagu z lisci bluszczu u kobiet
w cigzy i karmigcych piersia, lek Herbion na kaszel mokry nie jest zalecany podczas cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Herbion na kaszel mokry zawiera izomalt (E 953) i butylohydroksyanizol (E 320)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Butylohydroksyanizol (E 320) moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Herbion na kaszel mokry

Ten lek nalezy zawsze stosowaé 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 powyzej 12 lat: stosowana dawka leku to 1
pastylka twarda trzy razy na dobe.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: stosowana dawka leku to 1 pastylka twarda dwa razy na dobe.

Pastylke nalezy rozpusci¢ w ustach. Nie nalezy przyjmowac¢ pastylek bezposrednio przed lub w czasie
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 wiekszej niz zalecana dawki leku Herbion na kaszel mokry



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

Pominiecie przyjecia leku Herbion na kaszel mokry
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia dawki pominiete;.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

— nudnosci, wymioty, biegunka.

—  reakcje alergiczne objawiajace si¢ pokrzywka, wysypka, oraz trudno$cig w oddychaniu
(dusznosc)

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

W przypadku wystapienia reakeji alergicznej nalezy przerwaé¢ przyjmowanie leku i
skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku ciezkiej reakcji alergicznej nalezy zasiegna¢
natychmiastowej porady lekarskigj.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C , 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.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych 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 uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Herbion na kaszel mokry

- Substancjg czynng leku jest suchy wyciag z lisci bluszczu. Jedna pastylka twarda zawiera 35 mg
wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Hedera helix L., folium (li$¢ bluszczu) (5-7,5:1)
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: Etanol 30% (m/m).

- Pozostate sktadniki to izomalt (E 953), kwas cytrynowy (E330), naturalny aromat karmelowy
(glikol propylenowy (E1520)), naturalny aromat cytrusowy (butylohydroksyanizol (E 320)),
sukraloza (E 955), olejek mietowy. Patrz punkt 2 ,,Lek Herbion na kaszel mokry zawiera
izomalt (E 953) i butylohydroksyanizol (E 320)”.

- Substancja pomocnicza zastosowana w wyciggu: symetykon.

Jak wyglada lek Herbion na kaszel i co zawiera opakowanie

Okragta pastylka o $cigtych brzegach i z chropowata powierzchnia, o barwie od jasnobrazowej do
brazowej. Mozliwa obecno$¢ drobinek o barwie zoltej do brazowej, jasniejszych plamek,
pecherzykéw powietrza i matych nierdwnosci powierzchni. Srednica pastylki: 18,0 mm — 19,0 mm,
grubosé: 7,0 mm — 8,00 mm.

Pastylki twarde dostepne sg w tekturowych pudetkach zawierajacych 8, 16, 24, 32 i 40 pastylek
twardych w blistrze.

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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