ULOTKA DLA PACJENTA

&

APIPOL

Nalezy przeczytac uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczyc¢ niektdre schorzenia bez pomocy lekarza. Aby jednak
uzyskacdobry wynik leczenia,nalezy stosowac syrop PiniHelix ostroznie izgodnie zinformacjq w ulotce.

* Nalezy zachowac te ulotke,aby mozna jq byto przeczytac ponownie w razie potrzeby,

* nalezy zwrdcicsie do lekarza lub farmaceuty,gdy potrzebnajest rada lub dodatkowa informacja,

« jeslidolegliwoscinasilq sie lub nie ustgpiq po zastosowaniu syropu,nalezy skontaktowac sie zlekarzem.

Hlel lX

Hederae helicis extractum fluidum

syrop

Zawartos¢ leku w opakowaniu: 120 ml

100 gramoéw syropu zawiera:

Ptynny wyciag z lisci bluszczu (Hederae helicis extrac-
tum fluidum) 1,79
ekstrahent: etanol 70 % (v/v)

Suchy wyciag z korzenia lukrecji (Glycyrrhizae radix
extr.sicc.) 509
ekstrahent:woda do ekstrakcji,amonu wodorotlenek
10%

Ptynny wyciag zziela tymianku (Thymiextr.fl) 4,0g
ekstrahent: etanol 30 % (v/v), woda amoniakalna,
glicerol

Woda amoniakalna, sodu benzoesan, ziotomidd sos-
nowy,woda oczyszczona.
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1. Co to jest lek PiniHelix i w jakim celu sie go sto-
suje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny PiniHelix
przeznaczony do stosowania w okreslonych wska-
zaniach wynikajacych wylacznie z jego dlugo-
trwatego stosowania.

Produkt leczniczy roslinny tradycyjnie stosowany
w przeziebieniach.

Syrop PiniHelix zawiera standaryzowany wyciag z lisci
bluszczu oraz wyciagi z tymianku i lukrecji. Preparat
stanowi kompozycje tradycyjnie stosowanych srod-
kow wykrztusnych (expectorantia).

2.Zanim zastosuje sie lek PiniHelix

Nie nalezy stosowac¢ leku PiniHelix u pacjentéw z nad-
cisnieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu serca,
chorobami watroby i nerek, hipokaliemia (niskim
poziomem potasu we krwi).

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektérych
szczegolnych grup stosujacych lek PiniHelix

Stosowanieleku PiniHelix u dzieci:
Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Ciazaikarmienie piersia:
Nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy i karmie-
nia piersia.

Inne ostrzezenia:

Pacjenci, ktérzy po zastosowaniu zaobserwowali
niepokojace objawy (np. dziatanie przeczyszczajace),
powinni odstawi¢ preparat i skontaktowac sie z leka-
rzem.Nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni bez nadzo-
ru lekarza.Nie przekraczac¢ zaleconego dawkowania.



Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:

Syrop zawiera maksymalnie 4 % (obj.) etanolu w catej
butelce, maksymalnie 400 mg na dawke 10 ml syropu,
co odpowiada 8 ml piwa oraz 3,4 mlwina.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku
PiniHelix:

Syrop zawiera ziotomiéd sosnowy i benzoesan sodu,
nie powinien by¢ stosowany u oséb uczulonych na
produkty pszczele lub benzoesan sodowy oraz przy
nadwrazliwosci na substancje czynne lub inne sub-
stancje pomocnicze zawarte w preparacie.

Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania
produktu lub wystepuja dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowac sie
zlekarzem.

Stosowanieinnych lekow:

W przypadku zastosowania syropu PiniHelix na
zlecenie lekarza, nalezy poinformowac o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére sa
wydawane bezrecepty.

W przypadku dtugotrwatego stosowania moze
wystapi¢ niedobdr potasu, ktory z kolei wzmaga
dziatanie glikozydéw nasercowych oraz srodkéw
antyarytmicznych. Utrata potasu moze by¢ nasilona
przy rownoczesnym stosowaniu srodkéw moczo-
pednych pochodnych tiazydu, steroidéw kory nad-
nerczy i preparatéw przeczyszczajacych zawieraja-
cychaloine.

Réwnoczesne zazywanie z lekami przeciwkaszlo-
wymi jak kodeina lub dekstrometorfan nie jest
wskazane.

3.Jak stosowac lek PiniHelix

Prawidlowe stosowanie preparatu PiniHelix

Lek PiniHelix nalezy stosowa¢ zgodnie z zalecanym
dawkowaniem lub wedtug wskazan lekarza. Jesli
lekarz nie zaleci inaczej, zaleca sie nastepujacy sche-
mat stosowanialeku:

Doustnie:

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: doustnie 10 ml (2 ty-
zeczkido herbaty) 3 razy dziennie

Nie stosowac dtuzej niz7 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku PiniHelix jest
zamocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

4.Mozliwe dziatanianiepozadane

Nie zaobserwowano powaznych objawéw niepoza-

danych. Dziatania niepozadane wystepuja niezmier-

ne rzadko,z czestotliwoscia ponizej 1/10 000:

* reakcje alergiczne (jak pokrzywka, wysypka skorna,
dusznosci),

* objawy z przewodu pokarmowego (jak wymioty,
nudnosci,biegunka).

Bardzo rzadko (ponizej 1/10 000) przy dtuzszym sto-

sowaniu moze wystapic¢ utrata potasu, zatrzymanie

sodu i wody w organizmie, béle gtowy, ostabienie

miesni,nadcisnienie tetnicze,obrzeki.

Przedawkowanie moze objawiac¢ sie nudnosciami,
wymiotamilub biegunka.
Objawy te zwykle ustepuja po odstawieniu leku.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub far-
maceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgfasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatanh Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.Przechowywanieleku PiniHelix

Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym
iniewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

Lek nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci
przy przechowywaniu.
Przechowywac w temperaturze nie wyzszejniz25 °C.

Okres trwatosci
2 lata dlafabrycznie zamknietego opakowania.

Nr serii i termin waznosci preparatu na opakowaniu
bezposrednimiopakowaniu zewnetrznym.

Syrop zawiera ziotomiod sosnowy, ktéry moze powo-
dowaczmetnienieiosad.
Przed uzyciem wstrzasnac.

6.Inneinformacje
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji
nalezy zwrécic sie do podmiotu odpowiedzialnego:

FARMINASP.ZO.0.
UL.LIPSKA 44
30-721 KRAKOW

Data opracowania ulotki: 17.11.2017r.
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