HERBAPIni (Pini extractum fluidum, Foeniculi tinctura, codeinum phosphoricum). Sktad i postaé: 100 g syropu zawiera: 0,05 g
fosforanu kodeiny (Codeini phosphas hemihydricus), 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 wtoskiego
odmiany gorzkiej) (DER: 1:5) - 1 g, [ekstrahent: etanol 70% (v/v)]. Zawartos¢ etanolu nie wiecej niz 7% (m/v). 15 ml syropu zawiera 9
mg fosforanu kodeiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza. Syrop. Wskazania: Doraznie w suchym meczacym
kaszlu w przebiegu niezytéw gérnych drég oddechowych. Herbapini jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobe 15 ml syropu. Dzieci w
wieku ponizej 12 lat: Produkt Herbapini jest przeciwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu
Herbapini u miodziezy w wieku od 12 lat do 18 lat z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego. Podanie doustne. Nie zaleca sie
stosowania przez okres dtuzszy niz 7 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub inne opioidy, lub na rosliny z
rodziny baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra i koper), lub na anetol, lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza. Pacjenci z astma oskrzelowa lub tendencjg do skurczu oskrzeli, w ostrej niewydolnosci oddechowej; pacjenci z
przewlektymi zaparciami. Pacjenci z ryzykiem porazennej niedroznosci jelit (ze wzgledu na zawartos¢ kodeiny). Dzieci w wieku ponizej
12 lat, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych. Kobiety w okresie karmienia piersia.
Choroby uktadu oddechowego przebiegajacyce z zaleganiem gestej wydzieliny w drzewie oskrzelowym i z utrudnionym odkrztuszaniem.
Pacjenci, o ktérych wiadomo, ze majg bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6; pacjenci znajdujacy sie w stanie Spiaczki; pacjenci
z ciezkimi zburzeniami watroby. Nalezy unika¢ stosowania u pacjentéw z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzczaszkowym lub z urazem
gtowy (oprdcz ryzyka wystgpienia depresji oddechowej i zwiekszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego, moze mie¢ wptyw na zrenice i
inne reakcje organizmu istotne dla oceny neurologicznej). Produkt Herbapini zawiera alkohol (dawka jednorazowa leku 15 ml zawiera
1,1 g etanolu) i z tego powodu nie nalezy go stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami watroby, alkoholizmem, padaczka,
uszkodzeniem mdzgu i z chorobami psychicznymi. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Dtugotrwate stosowanie produktu
zwtaszcza w duzych dawkach, moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania przez okres dtuzszy niz 7 dni i
przekraczania zalecanych dawek. Nie nalezy stosowaé u 0séb uzaleznionych od lekéw i pochodnych opioidowych oraz u oséb
przyjmujacych leki z grupy agonistow lub antagonistéw morfiny. Osoby z niewydolnoscia nerek, nadczynnoscia tarczycy, bdlem brzucha,
przerostem prostaty, astma oskrzelowa, chorobg obturacyjng ptuc, drgawkami, urazami gtowy oraz po zabiegach chirurgicznych w
obrebie przewodu pokarmowego lub moczowo-ptciowego przed zastosowaniem produktu powinny skontaktowac sie z lekarzem. Istnieje
ryzyko pobudzenia OUN i depresji podczas jednoczesnego stosowania opioiddw z inhibitorami MAOQ i takie stosowanie nie jest zalecane.
Zaburzenia czynnosci watroby - w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby nie nalezy stosowa¢ produktu. Kodeina moze
wywotac Spigczke. Choroba zapalna jelit - kodeina zmniejsza perystaltyke jelit, zwieksza napiecie i segmentacje w jelitach i moze
podnosi¢ cisnienie okreznicy, dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania w ostrym zapaleniu jelita grubego, zapaleniu
uchytkéw, biegunce zwigzanej z rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego lub po operacji jelita grubego. Pecherzyk zétciowy i
kamica zétciowa - opioidy moga powodowac skurcz drég zétciowych. Nalezy unika¢ w zaburzeniach drég zétciowych. Guz
chromochtonny - opioidy moga pobudza¢, przez indukcje uwalniania katecholamin, uwalnianie endogennej histaminy. Kodeiny fosforan
nalezy stosowac ostroznie w nastepujacych przypadkach: niedoczynnos¢ tarczycy, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, np. choroba
Addisona, niedocisnienie i wstrzas, miastenia. U pacjentéw w podesztym wieku metabolizm i eliminacja opioidowych lekéw
przeciwbdlowych przebiega wolniej niz u mtodszych pacjentéw. Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do
morfiny, jej aktywnego metabolitu. Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie uzyskane
odpowiednie dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej moze mie¢ niedobér tego
enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki metabolizm, istnieje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych
zwigzanych z toksycznoscig opioidéw, nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentdw nastepuje szybkie przeksztatcenie
kodeiny w morfine, co prowadzi do wiekszych niz oczekiwane stezeh morfiny w surowicy. Do ogdélnych objawéw toksycznosci opioiddw
naleza: splatanie, sennos$¢, ptytki oddech, zwezenie Zrenic, nudnosci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W ciezkich przypadkach moga
réwniez wystapi¢ objawy niewydolnosci krazenia i depresji oddechowej, ktére moga zagrazac zyciu, a w bardzo rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do zgonu. Dane szacunkowe dotyczace czestosci wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych populacjach:
Afrykanska / Etiopska - 29%, Afroamerykanska - 3,4% -6,5%, Azjatycka - 1,2%-2%, Kaukaska - 3,6%-6,5%, Grecka - 6,0%, Wegierska -
1,9%, Pétnocno-europejska - 1%-2%. Nie zaleca sie stosowania kodeina u dzieci, u ktérych czynnos¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w
tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mie$niowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami gérnych drdg
oddechowych lub ptuc, wielonarzadowymi urazami lub rozlegtymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te moga nasila¢ objawy
toksycznosci morfiny. Dawka 15 ml syropu Herbapini zawiera Srednio 12 g sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego. Produkt zawiera 7% m/v etanolu (alkoholu), tzn. do 1100 mg na dawke (15 ml), co jest réwnowazne
26 ml piwa, 10,8 ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholowa. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
ciezarnych lub karmiacych piersig, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.
Dziatania niepozadane: Kodeiny fosforan. Zaburzenia uktadu immunologicznego (mogg by¢ spowodowane przez uwalnianie
histaminy) - w tym wysypka, pokrzywka, $wigd, trudnosci w oddychaniu, zwiekszone pocenie sie, zaczerwienienie skéry lub
zaczerwienienie twarzy, obrzek twarzy; goraczka, powiekszenie $ledziony i weztéw chtonnych. Zaburzenia endokrynologiczne -
hiperglikemia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania - anoreksja. Zaburzenia uktadu nerwowego - splgtanie, sennos¢, zte samopoczucie,
zmeczenie, zawroty gtowy, zmiany nastroju, omamy, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (niepokdj ruchowy/pobudzenie),
drgawki, depresja, béle gtowy, lub koszmary, podniesione cisnienie wewnatrzczaszkowe, tolerancja lub uzaleznienie, zaburzenia
nastroju, hipotermia. Zaburzenia oka - zwezenie Zrenic, niewyrazne lub podwéjne widzenie. Zaburzenia serca - bradykardia, kotatanie
serca, niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna, tachykardia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej - depresja oddechowa
przy wyzszych dawkach. Zaburzenia Zzotadka i jelit - zaparcia (w tym zaparcia wynikajace z diugotrwatego stosowania), skurcz drég
z6tciowych (moze by¢ zwigzane ze zwiekszeniem aktywnosci enzyméw watrobowych), nudnosci, wymioty, suchos$¢ w ustach, bél
brzucha, zapalenie trzustki. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej - fascykulacje lub sztywnosé miesni. Zaburzenia nerek i
drég moczowych - skurcz moczowodéw, efekt antydiuretyczny, zatrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi - spadek
libido i potencji, zaburzenia seksualne, zburzenia erekcji. Regularne dtugotrwate stosowanie kodeiny moze prowadzi¢ do uzaleznienia i
tolerancji. Odstawienie produktu moze spowodowac objawy niepokoju i drazliwosci. Koper wtoski. Moga wystapic reakcje alergiczne
dotyczace skory lub uktadu oddechowego. Czestos¢ nieznana. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie



podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Herbapol - Lublin S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku HerbaPini nr: R/0077 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61
00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2016.02.25.



