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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Alyssum 7 mg/ml sirop
extract uscat din frunza de ledera

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile (3 zile Tn cazul copiilor) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie
sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Alyssum si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alyssum
Cum sa luati Alyssum

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alyssum

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Alyssum si pentru ce se utilizeaza

Alyssum este un medicament din plante, care contine un extract din frunza de iedera, denumirea
populara pentru frunzele plantei Hedera helix L. Acesta apartine grupei de medicamente denumite
expectorante (medicamente care ajuta la eliminarea mucusului).

Alyssum este utilizat pentru tratamentul tusei productive (din piept).

Daca dupa 5 zile (3 zile Tn cazul copiilor) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alyssum

Nu luati Alyssum

- daca sunteti alergic la extractul din frunze de iedera sau la plantele din familia lederei
(Araliaceae) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Alyssum, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti gastritd (inflamatie a mucoasei stomacului) sau ulcer gastric (ulcer la stomac);

- daca aveti dificultati la respiratie, febra, mucus cu sange sau purulent. Dacé oricare dintre aceste
simptome apar in timpul tratamentului cu acest medicament, adresati-va unui medic.




Copii si adolescenti

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa administrati Alyssum copilului dumneavoastra:

- n cazul in care copilul dumneavoastra are varsta cuprinsa intre 2—4 ani si are tuse persistenta
sau recurenta.

Acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 2 ani.

Alyssum impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Utilizarea concomitentd a acestui medicament cu antitusive (medicamente care suprima tusea, cum
sunt codeina sau dextrometorfanul) nu este recomandata fara consultarea medicului. Daca vi se
recomanda de catre medicul dumneavoastra sa utilizati o astfel de combinatie, urmati intotdeauna
instructiunile medicului dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.

Siguranta medicamentelor care contin frunze de iederd in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost
confirmata. Din acest motiv, Alyssum nu este recomandat pentru utilizare Tn timpul sarcinii si
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile date privind efectul medicamentelor care contin frunze de iedera asupra capacitétii
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Alyssum contine sorbitol

Acest medicament contine 550 mg sorbitol per fiecare ml, care este echivalent cu 1375 mg sorbitol per
fiecare doza unica de 2,5 ml sau cu 2750 mg sorbitol per fiecare doza unica de 5 ml.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti (sau copilul
dumneavoastra) intoleranta la unele tipuri de glucide sau ati fost diagnosticat cu intoleranta ereditara la
fructoza (IEF), o boald genetica rara in cazul in care fructoza nu poate fi metabolizata, adresati-va
medicului Tnainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) sa vi se administreze sau sa utilizati
acest medicament.

Sorbitolul poate determina disconfort gastrointestinal si efect laxativ usor.

3. Cum sa luati Alyssum

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Alyssum este numai pentru administrare orala.

Alyssum se administreaza dimineata, la pranz si seara daca utilizati acest medicament de trei ori pe zi
sau se administrezd dimineata si seara, daca utilizati acest medicament de doua ori pe zi.

Acest medicament nu este recomandat si fie utilizat seara tarziu/inainte de culcare, deoarece
expectorarea nu este dorita pe durata noptii.

Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

Pentru administrarea corecta a dozei recomandate utilizati masura dozatoare inclusa in ambalaj.



Doza recomandata este:

Adolescenyi cu vdrsta de 12 ani si peste, adulti si vérstnici:

5 ml (corespunzator la 35 mg extract uscat din frunza de lederd) o data pana la trei ori pe zi, doza
zilnicd maxima fiind 15 ml (corespunzator la 105 mg extract uscat din frunza de ledera).

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6-11 ani:
5 ml (corespunzator la 35 mg extract uscat din frunza de lederd) de doud ori pe zi, doza zilnica
maxima fiind 10 ml (corespunzator la 70 mg extract uscat din frunza de ledera).

Copii cu varsta cuprinsa intre 2-5 ani:
2,5 ml (corespunzator la 17,5 mg extract uscat din frunza de ledera) de doua ori pe zi, doza zilnica
maxima fiind 5 ml (corespunzitor la 35 mg extract uscat din frunza de ledera).

Daca dupa 5 zile (3 zile in cazul copiilor) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Nu utilizati Alyssum mai mult de o siptamana fard recomandarea medicului. Dacd simptomele
persista mai mult de o saptamana, adresati-va medicului.

Daca luati mai mult Alyssum decat trebuie
Daca luati mai mult Alyssum decat trebuie, pot aparea greata, varsaturi, diaree sau sa va simtiti agitat.
Daca se intampla acest lucru, adresati-va medicului si luati acest prospect cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Alyssum
Luati urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vdi medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele frecvente sunt utilizate Th evaluarea reactiilor adverse:
Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice (urticarie, eruptii trecatoare pe piele, dificultati la respiratie, reactii anafilactice)
- greata (senzatie de rau la stomac), varsaturi, diaree.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alyssum

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C dupa prima deschidere.

A se utiliza in decurs de 6 luni de la prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alyssum

- Substanta activa este extractul uscat din frunza de ledera. Fiecare ml contine 7 mg de extract
(sub forma de extract uscat) din Hedera helix L., folium (frunza de lederd) (5-7,5 : 1), solvent
de extractie: etanol 30% (m/m).

- Celelalte componente sunt: guma xantan (E 415), sorbitol lichid (necristalizat) (E 420), acid
citric monohidrat (E 330), sorbat de potasiu (E 202), aroma de lamaie (continnd cis-citral,
trans-citral, ulei de lamaie si propilenglicol (E 1520)), apa purificata.

Cum arata Alyssum si continutul ambalajului

Alyssum este un lichid limpede pana la opalescent, de culoare brund, cu miros specific de lamaie,
ambalat in flacon de sticla bruna sau in flacon de PET, brun, inchis cu capac cu filet din polietilena, cu
insertie de etansare din polietilena si inel de sigurantd. Ambalajul contine 0 masura dozatoare din
polipropilena (gradata la 2,5; 5; 7,5; 10; 15 si 20 ml).

Marime de ambalaj: 120 ml.
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Acest medicament este autorizat Tn statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Hedemax
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Republica Slovaca Helisolv

Roménia Alyssum 7 mg/ml sirop

Acest prospect a fost revizuit in august 2022.



