AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13668/2021/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hedussin 8,25 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de sirop contine 8,25 mg de extract uscat din frunze de iedera (Hedera helix L., folium) (4-
8:1). Solventul de extractie: alcool etilic 30% m/m.

Excipienti cu efect cunoscut:
1 ml de sirop contine pana la 469 mg de sorbitol (E420).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sirop.
Siropul este un lichid brun, opalescent, cu gust dulce si, posibil, cu o cantitate mica de sediment.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Hedussin sirop este un medicament pe baza de plante utilizat ca expectorant in caz de tuse productiva.
Hedussin sirop este indicat la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 2 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

6 ml de sirop, de doua ori pe zi (corespunzitor la 99 mg de extract uscat din frunze de iedera pe zi);
Copii cu vdrsta intre 6 si 11 ani:

4 ml de sirop, de doud ori pe zi (corespunzator la 66 mg de extract uscat din frunze de iedera pe zi);
Copii cu vdrsta intre 2 §i 5 ani:

2 ml de sirop, de doud ori pe zi (corespunzator la 33 mg de extract uscat din frunze de iedera pe zi).

Copii si adolescenti

Tusea persistentd sau recurentd la copii cu varsta de 2-4 ani necesitd diagnosticare medicala Tnainte de
tratament.

Administrarea la copii cu varsta sub 2 ani este contraindicata (vezi pct. 4.3. “Contraindicatii”).

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Este recomandat ca doza de 6 ml sa se administreze ca o linguritd dozatoare plina (4 ml) + jumatate de
lingurita dozatoare (2 ml).




A se agita bine flaconul Tnainte de administrare.

Durata utilizarii

Daca simptomele se agraveaza sau persistd mai mult de o saptdmand de la Tnceperea utilizarii

medicamentului, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic sau farmacist.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, la alte plante din familia Araliaceae (iederd) sau la oricare
dintre excipientii enumerati la sectiunea 6.1.

- Copii cu varsta sub 2 ani, din cauza riscului de agravare a simptomelor respiratorii.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Daca apare dispnee, febra sau sputad purulentd pacientul trebuie sa se adreseze unui medic sau unui
farmacist.

Se recomandd administrarea cu precautie la pacientii cu gastritd sau ulcer gastric.
Copii si adolescenti

Tusea persistentd sau recurentd la copii cu varsta de 2-4 ani necesitd diagnosticare medicala Tnainte de
tratament.

Hedussin sirop contine sorbitol (E 420).
Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Sorbitolul poate cauza disconfort gastro-intestinal si poate avea efect slab laxativ la copii.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pentru Hedussin sirop nu s-a raportat influentarea efectelor altor medicamente. Nu s-au realizat studii
referitoare la interactiuni.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Siguranta pe durata sarcinii si alaptarii nu a fost stabilita. In lipsa datelor suficiente, utilizarea pe
perioada sarcinii si aldptarii nu este recomandata.

Nu au fost efectuate studii referitoare la efectul asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au realizat studii referitoare la efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot sd apard pe parcursul tratamentului cu Hedussin sirop sunt clasificate in
urmatoarele grupe, in ordinea frecventei:

- foarte frecvente (> 1/10),

- frecvente (> 1/100 si < 1/10),

- mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100),

-rare (> 1/10000 si < 1/1000),

-foarte rare (<1/10000),

-cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)



Frecventa reactiilor adverse clasificate pe aparate, sisteme si organe

Frecvente Mai putin frecvente
Tulburari ale sistemului Reactii alergice (urticarie, prurit,
imunitar reactie anafilacticd, dispnee)
Tulburari gastro-intestinale Greata, varsaturi, diaree

Daca apar reactii adverse severe, tratamentul trebuie ntrerupt.

Daca apar alte reactii adverse nementionate mai sus, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic sau
unui farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acesta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, la
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4.9 Supradozaj

Ingerarea unei cantititi mai mari decit doza recomandata poate provoca greata, varsaturi, diaree si
agitatie. Tratamentul este simptomatic.

Un caz de supradozaj a fost raportat in cazul unui copil cu varsta de 4 ani. Dupa ingerarea accidentala

a unei cantitati mari de extract de iedera (corespunzator la 1,8 g de frunze de iedera, ceea ce
corespunde la aproximativ 36 ml de Hedussin sirop), s-a observat agresivitate si diaree.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante, codul ATC: ROSCA12.

Mecanismul de actiune nu este cunoscut.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile date despre proprietatile farmacocinetice ale extractului din frunze de iedera.
5.3 Date preclinice de siguranta

in studiile conventionale de genotoxicitate (test Ames) nu s-au detectat efecte mutagene pentru
extractul uscat din frunze de iederd. Nu sunt disponibile date pentru extractul uscat din frunze de
iedera referitoare la carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid (necristalizat) (E 420)



Sorbat de potasiu (E202)
Guma xantan (E415)
Acid citric anhidru (E330)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

in ambalajul original sigilat: 3 ani
Dupa prima deschidere: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Dupa prima deschidere, a nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna, cu capac alb cu filet, din polietilena. Flacoanele sunt incluse in cutie de carton
impreuna cu lingurita dozatoare (polipropilend) cu gradatie de 2 si 4 ml.

Maérimea ambalajului: 100 ml sirop intr-un flacon.

6.6  Precautii speciale pentru eliminare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta,

Polonia

Tel.: + 48 61 28 68 700

Fax: + 48 61 28 68 709

e-mail: welcome@europlant-group.pl

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13668/2021/01

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Septembrie 2019
Data reinoirii autorizatiei: lanuarie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tanuarie 2021



