| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hadorta sirupas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml sirupo yra 5,556 mg Hedera helix L., folium (gebeniy lapy) sausojo ekstrakto (4 - 8 : 1).
Ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (m/m) etanolis.

5 ml sirupo yra 27,78 mg gebeniy lapy sausojo ekstrakto.
Pagalbinés medZziagos, Kuriy poveikis Zinomas:

5 ml sirupo yra 2940 mg sorbitolio (E420), 150 mg propilenglikolio (E1520), 25 mg makrogolglicerolio
hidroksistearato, 0,7 mg etanolio ir anyziy eterinio aliejaus.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Sirupas

Rusvai geltonas, galimai drumstas ir su nuosédomis tirStas skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Augalinis vaistinis preparatas, skirtas suaugusiyjy, paaugliy ir vyresniy kaip 2 mety vaiky atsikoséjimo
lengvinimui esant produktyviam (drégnam) kosuliui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Vyresni kaip 12 mety paaugliai, suaugusieji ir senyvi pacientai: 5 ml sirupo 2-3 kartus per parg (atitinka
55,56 — 83,34 mg gebeniy lapy sausojo ekstrakto per parg).

6-11 mety vaikai: 2,5 ml sirupo 3 kartus per para (atitinka 41,67 mg gebeniy lapy sausojo ekstrakto per
para).

2-5 mety vaikai: 1,6 ml sirupo 3 kartus per para (atitinka 26,67 mg gebeniy lapy sausojo ekstrakto per
para).

Jaunesni kaip 2 mety vaikai:
Negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams (zr. 4.3 skyriy ,,Kontraindikacijos®).

Ypatingos populiacijos
Duomeny apie dozavima pacientams, kuriy inksty ir (arba) kepeny funkcija sutrikusi, néra.




Vartojimo trukmé
Jei vartojant vaistinj preparatg simptomai islieka ilgiau kaip savaite, reikia pasikonsultuoti su gydytoju ar
vaistininku.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Komplekte yra pakuoté, turinti $virksta, todél pacientas gali iSmatuoti reikiama vaistinio preparato kiekj.
Sis prietaisas turéty biiti naudojamas suaugusiesiems ir vaikams.

Dozatoriaus, naudojamo $virksto pavidalu, naudojimo instrukcija - zitirékite toliau.

Dozatoriaus, naudojamo Svirksto pavidalu, naudojimo instrukcija

=

Atsukti buteliuko dangtelj (paspausti zemyn ir pasukti prie$ laikrodZio rodyklg).

Dozatoriy reikia tvirtai jspausti j anga buteliuko kaklelyje.

3. Norint uzpildyti dozatoriy, buteliuka reikia apversti auk$tyn kojomis, tada atsargiai traukti

dozatoriaus stimoklj Zemyn, kol pagal ant stimoklio atspausdintg skalg bus istrauktas reikiamas

sirupo kiekis .

Apversti buteliuka atgal j vertikalig padétj, atsargiai atsukti dozatoriy ir iSimti i§ buteliuko.

5. Dozatoriaus galg reikia jkisti j burng, tada létai paspausti stimoklj ir atsargiai i$tustinti dozatoriaus
turinj.

6. Po pavartojimo buteliukg reikia uzdaryti, uzsukant dangtelj; nuplauti ir nusausinti dozatoriy.

n

>

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, Araliaceae Seimos augalams ir Apiaceae (Umbelliferae) Seimos
augalams (pankoliui, kmynams, salierui, kalendrai ir krapams) ar anetolui arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

Jaunesniems kaip 2 mety amziaus vaikams, nes yra bendra kvépavimo taky simptomy pasunkéjimo rizika
del sekreto iSsiskyrimg skatinanciy vaistiniy preparaty vartojimo.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Esant nuolatiniam ar atsinaujinan¢iam kosuliui 2—4 mety vaikams prie$ pradedant gydyma turi biiti
nustatyta medicininé diagnoze.

Pasireiskus dusuliui, kar§¢iavimui ar atsiradus pilingy skrepliy, reikia pasitarti su gydytoju arba
vaistininku.



Atsargiai vartoti rekomenduojama pacientams, sergantiems gastritu ar jei yra skrandzio opa.

Sio vaistinio preparato 5 ml yra 2,94 g sorbitolio.

Sio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas jgimtas fruktozés
netoleravimas (IFN). Sorbitolis gali sukelti skrandzio ir zarnyno diskomfortg ir lengva vidurius laisvinantj
poveiki.

Sio vaistinio preparato 5 ml yra 150 mg propilenglikolio.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato. Gali sukelti skrandZio sutrikimy
ir viduriavima.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra mazas etanolio kiekis (maZiau kaip 100 mg 5 ml sirupo) etanolio
(alkoholio).

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
PranesSimy apie poveikj kitiems vaistiniams preparatams gauta nebuvo.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Saugumas néstumo ir zindymo metu nenustatytas. Nesant pakankamai duomeny, vaistinio preparato
nerekomenduojama vartoti néStumo ir zindymo laikotarpiu.

Duomeny apie poveikj vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis remiantis organy sistemy klasémis pagal MedDRA apibtidinamas taip:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (huo
> 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: alerginés reakcijos (dilgéliné, odos iSbérimas, dusulys, anafilaksiné reakcija).

Virskinimo trakto sutrikimai
Daznis nezinomas: pykinimas, vémimas, viduriavimas.

Jei atsiranda kity ankSCiau nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, bitina pasitarti su gydytoju arba
vaistininku.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar
farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde
pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje



https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranes$imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti pykinimg, vémima, viduriavimg ir susijaudinima.
Buvo gautas pranesimas apie 4 mety amziaus vaika, kuriam netycia iSgérus gebeniy ekstrakto, atitinkancio
1,8 g augalinés medziagos pasireiSké agresyvumas ir viduriavimas.

Gydymas po perdozavimo
Perdozavus taikomas simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kvépavimo sistema, kosuliui ir perSalimui skirti vaistiniai preparatai,
atsikoséjimg lengvinantys vaistiniai preparatai (iSskyrus derinius su kosulj slopinanéiais vaistiniais
preparatais), ATC kodas — RO5CA12.

Veikimo mechanizmas nezinomas.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Duomeny néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Ames tyrimo metu gebeniy lapy sausasis ekstraktas mutageniSkumo savybiy neparodé. Gebenés lapy
preparaty genotoksinio poveikio, kancerogeninio poveikio ar toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy
duomeny néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Propilenglikolis (E1520)

Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420)

Makrogolglicerolio hidroksistearatas

Kalio sorbatas (E202)

Citriny rugstis monohidratas

Ksantano lipai

Anyziy aromatiné medziaga (anyziy eterinis aliejus, etanolis, propilenglikolis (E1520), propanolis)
I$grynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai
Po buteliuko pirmojo atidarymo: 6 ménesiai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Talpyklg laikyti sandaria.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Rudas polietileno tereftalato (PET) buteliukas su adapteriu, uzsuktas su vaiky sunkiai atidaromu
polietileno uzsukamuoju dangteliu ir apsaugg uztikrinanéiu Ziedu. Zenklintas buteliukas kartu su pakuotés

lapeliu ir geriamuoju $virkstu yra supakuoti j kartono dézute.

D¢l sudétyje esanciy augaliniy medZziagy sirupas gali bati Siek tiek drumstas ir turéti nuosédy. Tai neturi
jtakos vaistinio preparato veikimui.

Pakuotés dydis: vienas 100 ml buteliukas.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti
Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/20/4523/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. vasario 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. liepos 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. liepos 10 d.



ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://www.vvkt.Irv.It/lt.
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