AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16735/2026/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Halixherb sirop
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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

Excipient 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 de culoare bruna, opalescent, cu gust dulce si posibil cu un usor sediment.
Medicamentul contine ingrediente de origine naturald, care pot provoca sedimentare. Acest lucru nu
afecteaza calitatea medicamentului.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Halixherb sirop este un medicament pe baza de plante utilizat ca expectorant in cazul tusei productive.
Halixherb sirop este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

6 ml de sirop de doui ori pe zi (corespunzand unei doze zilnice de 99 mg de extract uscat de frunze de
iedera).

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 §i 11 ani:

4 ml de sirop de doua ori pe zi (corespunzand unei doze zilnice de 66 mg de extract uscat de frunze de

iedera).

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 2 §i 5 ani:
2 ml de sirop de doud ori pe zi (corespunzand la 33 mg de extract uscat de frunze de iedera pe zi).




Copii si adolescenti

Tusea persistenta sau recurenta la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani necesita diagnostic medical
inainte de tratament.

Utilizarea la copiii cu varsta sub 2 ani este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Grupe speciale de pacienti
Nu sunt disponibile date privind dozele specifice la pacientii cu insuficientd hepatica sau renala.

Mod de administrare

Pentru utilizare orala.
Se recomanda administrarea unei doze de 6 ml cu o lingurd de masurare plina (4 ml) + jumatate de
lingurd de masurare (2 ml).

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
Durata de utilizare

Daca simptomele persistd mai mult de o saptdiména in timpul utilizarii medicamentului, trebuie sa va
adresati unui medic.

4.3 Contraindicatii

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

— Copiii cu varsta sub 2 ani, din cauza riscului de agravare a simptomelor respiratorii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca apar dispneea, febra sau sputa purulenta, este necesar sa va adresati unui medic.

Se recomanda prudentd la pacientii cu gastrita sau ulcer gastric.

Nu se recomanda administrarea concomitentd cu antitusive precum codeina sau dextrometorfanul sau
alte expectorante fara supraveghere medicala.

Populatia pediatrica
Tusea persistentd sau recurenta la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani necesita diagnostic medical
inainte de tratament.

Halixherb sirop contine sorbitol (E420).
Pacientii cu intoleranta ereditard la fructoza (IEF) nu trebuie sd utilizeze acest medicament.

Sorbitolul poate provoca disconfort gastrointestinal si efect laxativ usor la copii.
Halixherb sirop nu contine zahar si alcool.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni ale siropului Halixherb cu alte medicamente.
Nu au fost efectuate studii de interactiune.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Siguranta 1n timpul sarcinii si alaptarii nu au fost stabilitd, prin urmare, in absenta datelor suficiente,
utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii nu este recomandata.



Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra fertilitatii.

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

Nu au fost efectuate studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot apdrea in timpul tratamentului cu Halixherb sirop sunt clasificate in
urmatoarele grupe in ordinea frecventei:

Frecventa reactiilor adverse posibile in categoriile MedDRA este:
necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tulburdri ale sistemului imunitar:
reactii alergice (urticarie, eruptii cutanate tranzitorii, reactie anafilactica, dispnee).

Tulburari gastrointestinale:
greatd, varsaturi, diaree.

Daca apar reactii adverse severe, tratamentul trebuie Intrerupt.

Daca apar alte reactii adverse care nu au fost mentionate mai sus, trebuie sa va adresati unui medic sau
farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

Administrarea unei doze mai mari decat cea recomandatd poate provoca greatd, varsaturi, diaree si
agitatie. Tratamentul este simptomatic.

A fost raportat un caz de supradozaj la un copil de 4 ani. Dupa ingestia accidentald a unei cantitati mari
de extract de iedera (corespunzand la 1,8 g de frunze de iedera, ceea ce reprezintd aproximativ 36 ml de
Halixherb sirop) au aparut agresivitate si diaree.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Preparate pentru tuse si raceald, Expectorante. Cod ATC: RO5SCA12.
Mecanismul de actiune nu este cunoscut.

Eficacitatea si siguranta extractului din frunze de iedera utilizat ca expectorant a fost investigata intr-un

studiu randomizat, controlat cu placebo si cu tratament de referintd, dublu-orb, printre altele, pentru tuse
productiva asociata cu infectii respiratorii acute.


mailto:adr@anm.ro
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Intr-un studiu clinic s-a demonstrat ci extractul de ieder a ameliorat simptomele la copiii cu bronsita
acuta intr-o masura similard cu cea a medicamentului secretolitic acetilcisteind (ACC). Rezultatele
sugereaza ca pacientii cu simptome de sputa vascoasa beneficiaza de preparatul din iedera pentru terapia
secretoliticad pe termen scurt, de pana la 4 saptamani.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu exista date disponibile privind proprietatile farmacocinetice ale extractului din frunze de iedera.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au detectat efecte mutagene ale extractului uscat din frunze de iedera in studiile conventionale de
genotoxicitate (testul Ames). Nu existd date disponibile privind carcinogenitatea si toxicitatea asupra
functiei de reproducere a extractului uscat din frunze de iedera.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid (necristalizant) (E420)

Sorbat de potasiu (E202)

Guma xantan (E415)

Acid citric (E330)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se aplica.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale pentru depozitare.
Dupa prima deschidere: A se péstra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna cu capac alb din polietilena (PE). Flaconul este ambalat intr-o cutie cu o lingura
dozatoare (PP) cu gradatii de 2 ml si 4 ml.

Dimensiunea ambalajului: flacon cu 100 ml sirop.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale pentru eliminare.

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

locale.
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