Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Halixherb, 8,25, mg/mL, syrop
Hederae helicis folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Halixherb i w jakim celu si¢ go stosuje
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Mozliwe dzialania niepozadane
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1. Co to jest lek Halixherb i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Halixherb jest lekiem roslinnym stosowanym jako $rodek wykrztusny w przypadku kaszlu
produktywnego (mokrego).
Lek zawiera wyciag suchy z lisci bluszczu.

Syrop Halixherb jest przeznaczony dla osob dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Halixherb
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Halixherb

— Jesli pacjent ma uczulenie na wyciag suchy z lisci bluszczu, na inne rosliny z rodziny araliowatych -
Araliaceae (rodzina botaniczna, do ktdrej nalezy bluszcz) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Nie wolno stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzglgdu na mozliwos$¢ nasilenia si¢ objawow
ze strony uktadu oddechowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania syropu Halixherb nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu (dusznos$ci), gorgczka lub ropna plwocina, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentéw z problemami z zotgdkiem, np. zgaga,
pieczeniem, bélem brzucha, nudnosciami lub wrzodem zotadka.
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Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac jednoczes$nie z lekami przeciwkaszlowymi, takimi jak
kodeina lub dekstrometorfan, lub innymi lekami wykrztusnymi.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw ciezkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast
przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac sie z lekarzem (patrz punkt 4).

Dzieci
Przed rozpoczgciem leczenia u dzieci w wieku od 2 do 4 lat z utrzymujacym si¢ lub nawracajacym
kaszlem wymagana jest diagnoza lekarska.

Lek Halixherb a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Syrop Halixherb nie wplywa na dziatanie innych lekow.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Halixherb z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak dostgpnych danych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Bezpieczenstwo stosowania w okresie ciagzy i karmienia piersig nie zostato ustalone.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Halixherb zawiera sorbitol

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
niektorych cukréw lub dziedziczng nietolerancje fruktozy (HFI — ang. Hereditary Fructose Intolerance),
rzadka chorobg genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, przed przyjeciem leku lub
przed podaniem go dziecku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ fagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Syrop Halixherb nie zawiera cukru (sukrozy) i alkoholu.

3. Jak przyjmowa¢ lek Halixherb

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat:
6 mL syropu dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
4 mL syropu dwa razy na dobg.



Dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
2 mL syropu dwa razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 2 do 4 lat z uporczywym lub nawracajacym kaszlem wymagaja diagnozy lekarskiej
przed rozpoczeciem leczenia.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt "Kiedy nie przyjmowac
leku Halixherb ").

Sposdéb podawania

Nalezy uzy¢ zataczong tyzke miarowa z podziatka 2 mL i 4 mL. Dawke 6 mL zaleca si¢ podawac za
pomoca pelnej tyzki miarowej (4 mL) oraz potowy tyzki miarowej (2 mL).

Nalezy mocno wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

Czas stosowania
Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, lub jesli objawy utrzymujg si¢ po 7 dniach
leczenia, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Halixherb
Przyjecie wigkszej dawki niz zalecana moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie.
Leczenie jest objawowe.

Pominiecie przyjecia leku Halixherb
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia syropem Halixherb:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- nudnosci, wymioty, biegunka.
- reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka, reakcja anafilaktyczna, dusznosé).

W przypadku wystgpienia pierwszych objawow cigzkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast
przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Halixherb

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 “C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na butelce po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Halixherb

Substancja czynng leku jest wyciag suchy z lisci bluszczu.

Kazdy mL syropu zawiera 8,25 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu) (4-

8:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

- Pozostale sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujgcy (E 420), potasu sorbinian (E 202), guma ksantan
(E 415), kwas cytrynowy (E 330), woda oczyszczona.

Lek nie zawiera alkoholu.

Jak wyglada lek Halixherb i co zawiera opakowanie

Syrop Halixherb jest brazowa, opalizujacg cieczg o stodkim smaku, z mozliwym niewielkim osadem.
Lek zawiera sktadniki pochodzenia naturalnego, ktore moga powodowac powstawanie osadu. Nie ma
to wpltywu na jakos$¢ leku.

Butelka z brunatnego szkta typ Il z zakretka HDPE. Butelka jest zapakowana w pudetko tekturowe, z
dotaczona tyzka miarowa z PP ze skalag 2 mL i 4 mL.

Wielkos¢ opakowania: 1 butelka o pojemnosci 100 mL.

Podmiot odpowiedzialny

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Phytopharm Kleka S.A.

ul. Klegka 1, Nowe Miasto Nad Wartg
63-040 Klgka

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Halixherb
Czechy Halixherb



Polska Halixherb

Rumunia Halixherb
Stowacja Halixherb
Litwa Herbixolle
Fotwa Herbixolle

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



