CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pectolvan, 7 mg/mL, syrop

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 7 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu (Hedera helix L., folium) (4-8:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol. Kazdy 1 ml syropu zawiera 0,385 g sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Jasnobrazowy plyn o smaku wisniowym i stodkim smaku owocowym, mozliwe jest pojawienie si¢
lekkiej opalizacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pectolvan jest produktem ro$linnym stosowanym jako $rodek wykrztusny w celu
ztagodzenia produktywnego kaszlu u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mtodziez (w wieku od 12 lat), dorosli i osoby w podesziym wieku
5 ml syropu nalezy przyjmowac trzy razy na dobe¢ (co odpowiada 105 mg suchego wyciagu z lisci
bluszczu).

Drzieci

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat

5 ml syropu nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 70 mg suchego wyciagu z lisci
bluszczu).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat
2,5 ml syropu nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobg (co odpowiada 35 mg suchego wyciagu z lisci
bluszczu).

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

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie zaleca si¢ stosowania u



pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie przeprowadzono badan u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie zaleca si¢ stosowania
u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Sposoéb podawania
Wylacznie do podawania doustnego.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢ butelka. Produkt leczniczy nalezy zazywac¢ dotaczong do
opakowania tyzka miarowg.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, na rosliny z rodziny araliowatych — Araliaceae (rodzina
botaniczna, do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktorgkolwiek 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.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

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

Gdy wystapiag dusznosci, gorgczka, lub ropna plwocina, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Jednoczesne stosowanie z opioidowymi lekami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub
dekstrometorfan, nie jest zalecane bez konsultacji z lekarzem.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentow z niezytem lub choroba wrzodowsg
zotadka.

Produkt leczniczy zawiera 385,2 mg sorbitolu (E420) w kazdym ml, co odpowiada 1926 mg/5 ml.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami, takimi jak nietolerancja fruktozy, nie powinni
przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu podczas ciazy i laktacji nie zostalo ustalone. Z uwagi na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.



Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie ma dowodow na to, ze produkty lecznicze zawierajace 1i$¢ bluszczu
wplywaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozgdanych przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i
uktadow MedDRA: 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), w tym pojedyncze
przypadki, nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, dusznosci, reakcja anafilaktyczna).

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

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozadanych niewymienionych powyzej nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie.

Zgtoszono jeden przypadek czteroletniego dziecka, u ktdrego zaobserwowano agresywne zachowanie
1 biegunke po przypadkowym przyjeciu wyciggu z liscia bluszczu (dawka odpowiadajaca 1,8 g
substancji roslinnej).

Leczenie

Nalezy podjac stosowne leczenie wspomagajace i objawowe.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad oddechowy.

Kod ATC: RO5C.
Mechanizm dziatania nie jest znany.


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

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak dost¢pnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dost¢pnych danych dotyczacych badan genotoksycznosci, kancerogennosci oraz toksycznosci
reprodukcyjnej dla preparatow z liscia bluszczu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Potasu sorbinian

Sorbitol

Guma ksantanowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat wisniowy P0604541

Woda oczyszczona

Aromat wisniowy:

Naturalne preparaty aromatyczne

Naturalne substancje aromatyczne

Inne sktadniki:

Glikol propylenowy

Koncentrat soku wisniowego

Triacetyna

Diacetyna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 90 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

100 ml syropu jest pakowane w butelke ze szkta oranzowego z biala zakretkg z HDPE i LDPE. Do
opakowania dotaczona jest tyzka miarowa z PP.

Wielkos¢ opakowania 100 ml.

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

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



lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z o.0.

Aleja Jana Pawta II 22
00-133 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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