CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hedecton, 700 mg/100 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna: suchy wyciag z lisci bluszczu pospolitego

100 ml syropu zawiera 0,7 g wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Hedera helix L., folium (li¢ bluszczu
pospolitego) (4 - 8:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: maltitol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Przezroczysty lub nieprzezroczysty, zottawo-bragzowy roztwOr 0 owocowym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako lek wykrztusny w kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny u
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 do 11 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Mitodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku:
5 ml syropu trzy razy na dobe (co odpowiada 105 mg suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego na dobg)

Dzieci w wieku 6-11 lat:
5 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 70 mg suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego na dobe)

Dzieci w wieku 2-5 lat:
2,5 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 35 mg suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego na dobg)

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 “Przeciwwskazania”).

U pacjent6w z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. nie jest mozliwe przedstawienie zalecen
dotyczacych specjalnego dawkowania z powodu braku wystarczajacych danych

Czas stosowania leku
Jesli w czasie stosowania tego leku objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.




Sposob podawania
Podanie doustne.
Przed uzyciem delikatnie wstrzasnaé

Aby zapewni¢ doktadne dawkowanie, do produktu leczniczego dotaczono urzadzenie dozujace.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, na rosliny z rodziny araliowatych (Araliaceae) lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat z uwagi na ogolne ryzyko zaostrzenia objawow ze strony
uktadu oddechowego

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci
Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku 2-4 lat wymaga diagnostyki przed rozpoczgciem

leczenia.

W przypadku wystgpienia duszno$ci, goraczki lub odkrztuszania ropnej wydzieliny nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z zapaleniem btony sluzowej zotadka lub z choroba wrzodowa
zotadka.

Pacjenci z rzadkimi wrodzonymi problemami z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania suchego wyciagu lisci bluszczu
pospolitego u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzg¢tach w odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjnej
sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania leku Hedecton, syrop w okresie cigzy.
Karmienie piersia

Nie wiadomo czy sktadniki lub metabolity suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego sa wydzielane z

ludzkim mlekiem. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat. Nie nalezy stosowaé leku
Hedecton, syrop w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu stosowania suchego wyciggu lisci bluszczu pospolitego na
ptodnose.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu tego leku na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu odpornoéciowego
Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje alergiczne
(pokrzywka, wysypka skorna, duszno$¢, reakcje anafilaktyczne).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje ze strony
uktadu pokarmowego (nudnosci, wymioty, biegunka).

Jesli wystapig inne dzialania niepozadane nie wymienione powyzej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, biegunke i pobudzenie.

Zgloszono jeden przypadek 4-letniego dziecka, u ktoérego rozwingla si¢ agresja i biegunka po przypadkowym
spozyciu wyciagu z bluszczu pospolitego w ilosci odpowiadajacej 1,8 g substancji roslinnej i 43 ml syropu.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne z wytgczeniem kombinacji ze srodkami przeciwkaszlowymi
Kod ATC: RO5CA12

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania nie jest znany.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sa nickompletne i dlatego maja ograniczong warto$¢ informacyjng. W oparciu 0
dhugotrwate stosowanie kliniczne odpowiednio udokumentowano bezpieczenstwo stosowania w podanym
dawkowaniu u ludzi.

Test mutagennosci AMES nie daje powodow do obaw zwigzanych ze stosowaniem tego preparatu
roslinnego. Nie ma testow dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej i kancerogennosci.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty, potasu sorbinian, guma ksantan, kwas cytrynowy bezwodny, aromat wisniowy, aromat
malinowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z ogranicznikiem wyptywu z LDPE lub adapterem do strzykawki doustnej z

LDPE i zakretka z PP z uszczelka z PET/LDPE i pierscieniem gwarancyjnym lub zakretka z PP z

pierscieniem gwarancyjnym, z dotaczong tyzka miarowa z PP lub strzykawka doustng z PP/HDPE,

umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania 100 ml.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.

Niezuzyty produkt leczniczy lub odpady nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24341

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 pazdziernika 2017
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 9 maja 2023
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Dalsze informacje
W procesie produkcji suchego wyciagu alkohol jest usuwany prawie w catosci.



