Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HERBAPINI, (424 mg + 64 mg +3 mg)/5 ml, syrop
Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Herbapini i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Herbapini
Jak stosowac lek Herbapini

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Herbapini

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SO~ wWNE

1. Co to jest lek Herbapini i w jakim celu si¢ go stosuje
Herbapini jest lekiem, zawierajacym fosforan kodeiny, o dziataniu przeciwkaszlowym.

Wskazania do stosowania
Doraznie w suchym meczacym kaszlu w przebiegu niezytow gornych drog oddechowych.

Herbapini jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Herbapini

Kiedy nie stosowac leku Herbapini

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub inne opioidy, lub na rosliny z rodziny
baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra i koper), lub na
anetol, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentow z astma lub tendencja do skurczu oskrzeli, w ostrej niewydolno$ci oddechowej;

- u pacjentow z przewlektymi zaparciami;

- u pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko porazennej niedroznosci jelit (ze wzgledu na
zawarto$¢ kodeiny);

- w chorobach uktadu oddechowego przebiegajacych z zaleganiem gestej wydzieliny w drzewie
oskrzelowym i z utrudnionym odkrztuszaniem;

- U pacjentow uzaleznionych od lekow i srodkow opioidowych oraz u osob przyjmujacych leki
Z grupy agonistow lub antagonistow morfiny;

- jesli pacjent wie, ze bardzo szybko metabolizuje kodeing do morfiny;

- u pacjentow znajdujacych si¢ w stanie $piagczki;

- u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami watroby;

- u kobiet w okresie karmienia piersig.



Nalezy unika¢ stosowania leku u pacjentow z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub
z urazem glowy (oprocz ryzyka wystapienia depresji oddechowej i zwigkszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego, moze mie¢ on wptyw na Zrenice i inne reakcje organizmu istotne dla oceny
neurologicznej).

Lek Herbapini zawiera alkohol (dawka jednorazowa leku 15 ml zawiera 1,1 g etanolu) i z tego
powodu nie nalezy go stosowaé u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami watroby, alkoholizmem,
padaczka, uszkodzeniem mézgu i z chorobami psychicznymi.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku Herbapini u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko
rozwinigcia si¢ cigzkich i zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Leku Herbapini nie zaleca si¢ stosowania u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat z zaburzeniami
czynnosci uktadu oddechowego w leczeniu objawowym kaszlu i (lub) przezigbienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Herbapini nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek, nadczynnoscia tarczycy, bolem brzucha, przerostem prostaty, astmag
oskrzelowa, choroba obturacyjng ptuc, drgawkami, urazami glowy oraz po zabiegach chirurgicznych
W obrebie przewodu pokarmowego lub moczowo-ptciowego przed zastosowaniem leku powinny
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Istnieje ryzyko pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego i depresji podczas jednoczesnego
stosowania opioidow z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) i takie stosowanie nie jest zalecane.

Zaburzenia czynnosci watroby - w przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby nie nalezy
stosowac leku. Kodeina moze wywota¢ $piagczke.

Choroba zapalna jelit - kodeina zmniejsza perystaltyke jelit, zwieksza napigcie i segmentacje
w jelitach i moze podnosi¢ ci$nienie okreznicy, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania w ostrym zapaleniu jelita grubego, zapaleniu uchytkoéw, biegunce zwigzanej

z rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego lub po operacji jelita grubego.

Pecherzyk zotciowy i1 kamica zoélciowa - opioidy moga powodowac skurcz drog zétciowych. Nalezy
unika¢ stosowania leku w zaburzeniach drog zétciowych.

Guz chromochtonny - opioidy moga pobudzaé, przez indukcj¢ uwalniania katecholamin, uwalnianie
endogennej histaminy.

Kodeiny fosforan nalezy stosowaé ostroznie w nast¢pujacych przypadkach:
- niedoczynno$¢ tarczycy

- niedoczynno$¢ kory nadnerczy, np. choroba Addisona

- niedocis$nienie i wstrzas

- miastenia (nuzliwo$¢ miesni).

U pacjentéw w podesztym wieku metabolizm i eliminacja opioidowych lekéw przeciwbolowych
przebiega wolniej niz u mtodszych pacjentow.

Kodeina jest przeksztatcana w morfing w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancja, ktora
warunkuje dziatanie kodeiny. U niektérych osob wystepuje odmiana tego enzymu, co moze
powodowac u nich rézne dziatanie. U niektorych os6b morfina nie powstaje lub powstaje w bardzo
matych iloSciach i wowczas nie bedzie miata dziatania przeciwkaszlowego. U innych 0sob jest
bardziej prawdopodobne wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych ze wzgledu na bardzo duze



iloéci powstajgcej morfiny. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych objawow
niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i natychmiast zasiggna¢ porady lekarza:
powolny lub plytki oddech, dezorientacja, senno$¢, zwezenie zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia,
brak apetytu.

Dhugotrwale stosowanie leku, zwlaszcza w duzych dawkach, moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ stosowania przez okres dtuzszy niz 7 dni i przekraczania zalecanych dawek.

Herbapini a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leku Herbapini ze wzgledu na zawarto$¢ kodeiny fosforanu nie zaleca si¢ jednoczesnego

stosowania z:

- inhibitorami MAO (np. linezolidem, moklobemidem, selegiling) i w okresie do 2 tygodni po ich
odstawieniu.

Lek Herbapini ze wzglgdu na zawartos¢ kodeiny fosforanu nalezy stosowa¢ ostroznie jednoczesnie z:
- alkoholem;

- lekami przeciwhistaminowymi starej generacji (uspokajajace);

- lekami nasennymi i przeciwlgkowymi;

- lekami przeciwcholinergicznymi (np. atroping);

- metoklopramidem i domperydonem;

- lekami przeciwbiegunkowymi (np. loperamidem, kaolinem);

- lekami znieczulajacymi;

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi;

- lekami przeciwpsychotycznymi;

- antagonistami receptoréw opioidowych np., buprenorfina, naltreksonem, naloksonem;
- chinidyna;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi;

- cyprofloksacyna;

- rytonawirem;

- meksyletyna;

- cymetydyna.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Herbapini w okresie cigzy.

Lek Herbapini jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig. Kodeina i morfina przenikajg do
mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia senno$ci nalezy zachowac ostroznos¢ podczas prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Najlepiej nie prowadzi¢ pojazdoéw bezposrednio po przyjeciu leku.

Lek Herbapini zawiera sacharoze i etanol
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 7% m/v etanolu (alkoholu), tzn. do 1100 mg na dawke (15 ml), co jest rownowazne 26 ml
piwa, 10,8 ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0sob z chorobg alkoholowg. Nalezy wzia¢ pod uwage
podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.



3. Jak stosowa¢ lek Herbapini

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne:
Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 3 razy na dobe 15 ml syropu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Lek Herbapini jest przeciwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Mtodziez w wieku od 12 lat do 18 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Herbapini u mtodziezy w wieku od 12 lat do 18 lat z zaburzeniami
czynnosci uktadu oddechowego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Herbapini

Dotychczas brak doniesien o przedawkowaniu leku. W razie znacznego przedawkowania syropu moze
wystgpi¢ zahamowanie czynnos$ci osrodka oddechowego, depresja osrodkowego uktadu nerwowego,
drgawki, utrata $wiadomos$ci. W takim przypadku nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania mogg nasili¢ si¢ podczas jednoczesnego spozywania z alkoholem i lekami
psychotropowymi.

Pominigcie zastosowania leku Herbapini

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wptywu na przebieg prowadzonej terapii. Nalezy
kontynuowac leczenie z zachowaniem dotychczasowego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Kodeiny fosforan

Moga wystapic:

- wysypka, pokrzywka, $§wiad, trudno$ci w oddychaniu, zwiekszone pocenie si¢, zaczerwienienie
skory lub zaczerwienienie twarzy, obrzek twarzy; goraczka, powigkszenie $ledziony i weztow
chtonnych;

- hiperglikemia (zwigkszenie ilo$ci cukru we krwi);

- jadtowstret;

- splatanie, senno$¢, zte samopoczucie, zmeczenie, zawroty glowy, zmiany nastroju, omamy,
pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego (niepokdj ruchowy/pobudzenie), drgawki,
depresja, bole gtowy, lub koszmary, podniesione ci$nienie wewnatrzczaszkowe, tolerancja lub
uzaleZznienie, zaburzenia nastroju, hipotermia;

- zwezenie zrenic, niewyrazne lub podwojne widzenie;

- bradykardia, kotatanie serca, niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna, tachykardia;

- depresja oddechowa przy wyzszych dawkach;

- zaparcia (w tym zaparcia wynikajace z dlugotrwatego stosowania), skurcz drog zotciowych,
nudnosci, wymioty, sucho$¢ w ustach, bdl brzucha, zapalenie trzustki;

- drzenie migéni lub sztywnos$¢ miesni;

- skurcz moczowodow, efekt antydiuretyczny, zatrzymanie moczu,

- spadek libido i potencji, zaburzenia seksualne, zaburzenia erekcji.




Regularne dtugotrwale stosowanie kodeiny moze prowadzi¢ do uzaleznienia i tolerancji. Odstawienie
leku moze spowodowac objawy niepokoju i drazliwosci.

Koper wtoski
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne dotyczace skory lub uktadu oddechowego. Czestos¢ nieznana.

W przypadku wystgpienia objawoéw nadwrazliwosci takich jak pokrzywka, swiad i wyprysk skérny
nalezy zaprzesta¢ stosowania syropu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Herbapini
Przechowywaé¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Herbapini

- Substancjami czynnymi leku sg wycigg sosnowy, nalewka koprowa, kodeiny fosforan.

W 100 g syropu zawarte jest:

fosforan kodeiny (Codeini phosphas hemihydricus) - 0,05 g,

wyciag ptynny z Pinus sylvestris L., turiones (pedy sosny, suche) (DER: 1:1,6) - 6,6 g, [ekstrahent:

etanol 90% (v/v)],

nalewke z Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus (owocu kopru wloskiego

odmiany gorzkiej) (DER: 1:5) - 1 g, [ekstrahent: etanol 70% (v/v)].

- Pozostate sktadniki: sacharoza, kwas fosforowy 85%, wapnia mleczan pieciowodny, woda
0czyszczona.

Zawarto$¢ etanolu nie wigcej niz 7% (m/v)
15 ml syropu zawiera 9 mg kodeiny fosforanu.

Jak wyglada lek Herbapini i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa oraz jest miarka w tekturowym opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

1 butelka po 116 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca
,,Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji, nalezy zwrdcié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020 r.

W zwiqzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego 0 zmianie z dnia 04.11.2019 r.
oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza sie za przyjetq.



