Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HeliPico, 27,78 mg/5 ml, syrop
Hederae helicis folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia 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¢ te 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 uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek HeliPico i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku HeliPico
Jak przyjmowac lek HeliPico

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek HeliPico

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek HeliPico i w jakim celu si¢ go stosuje
Syrop HeliPico zawiera suchy wyciag z liSci bluszczu.

Wskazania do stosowania
Syrop HeliPico jest lekiem roslinnym stosowanym jako $rodek wykrztusny w przypadku
produktywnego (mokrego) kaszlu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku HeliPico

Kiedy nie przyjmowa¢ leku HeliPico:

- jesli pacjent ma uczulenie na 1i$¢ bluszczu, na inne ro$liny z rodziny araliowatych (Araliaceae)
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzglgdu na ryzyko pogorszenia si¢ objawow ze strony uktadu
oddechowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Utrzymujacy si¢ lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej
przed rozpoczeciem terapii.

W razie wystgpienia objawow dusznosci, gorgczki lub ropnej plwociny nalezy skonsultowaé sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania lekow przeciwkaszlowych, takich jak: kodeina lub
dekstrometorfan, bez konsultacji z lekarzem.

Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania u pacjentow z zapaleniem blony sluzowej zotgdka lub
wrzodem zotadka.




Dzieci
Lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek HeliPico a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Brak danych dotyczacych stosowania przetwordw z lisci bluszczu u kobiet w okresie cigzy i
karmigcych piersig. Lek HeliPico nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.
Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan na temat wplywu leku na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek HeliPico zawiera sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E420)

Jezeli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku. 5 ml leku zawiera 4,2 g sorbitolu ciektego niekrystalizujacego
(E420), co odpowiada 2,94 g sorbitolu i jest rtownowazne 0,245 jednostkom chlebowym.

3. Jak przyjmowa¢ lek HeliPico

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

Lek stosuje sie doustnie. Do opakowania dotaczony jest dozownik w formie strzykawki doustnej
z podziatka utatwiajaca dawkowanie.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowaé nastepujacy schemat stosowania leku:

Mtodziez w wieku od 12 lat, dorosli i pacjenci w podesztym wieku: od 2 do 3 razy na dobg po 5 ml
(petna strzykawka doustna), co odpowiada dawce dobowej od 55,56 mg do 83,34 mg suchego
wyciggu.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 3 razy na dobe po 2,5 ml leku (% strzykawki doustnej), co odpowiada
dawce dobowej 41,67 mg suchego wyciagu.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 3 razy na dobe po 1,6 ml leku (¥ strzykawki doustnej), co odpowiada
dawce dobowej 26,67 mg suchego wyciagu.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane.

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



Instrukcja uzytkowania dozownika w formie strzykawki doustnej

1. Odkrgci¢ zakretke butelki (nacisngé do dotu i przekrecié w strong przeciwng do ruchu wskazowek
zegara).

2. Strzykawke doustng wtozy¢ w adapter znajdujacy si¢ w szyjce butelki.

3. Aby napehi¢ strzykawke doustna, nalezy butelke odwroci¢ do gory dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac ttok strzykawki doustnej do dotu, wceiggajac syrop do pozadanego miejsca na podzialce.
4. Butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac strzykawke doustng wyjac ja

z butelki.

5. Koncowke strzykawki doustnej nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno naciskajac
ttok, ostroznie oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki doustnej.

6. Po zastosowaniu butelke nalezy zamkna¢ zakrecajac zakretke, a strzykawke doustng umy¢

I wysuszy¢.

Wskazowki dla diabetykow

Syrop HeliPico nie zawiera cukru, moze by¢ stosowany przez diabetykow.

5 ml leku zawiera 4,2 g sorbitolu ciektego niekrystalizujagcego (E420), co odpowiada 2,94 g sorbitolu i
jest rownowazne 0,245 jednostkom chlebowym.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku HeliPico
Przedawkowanie moze wywolaé nudnos$ci, wymioty. biegunke i pobudzenie ruchowe.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza, ktory
zaleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku HeliPico

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Jezeli zostato pominigte
przyjecie jednej dawki leku i zbliza si¢ pora na przyjecie kolejnej, nie nalezy przyjmowac tej, ktora
zostata pominieta.

Przerwanie przyjmowania leku HeliPico
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Moga wystapic¢ reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka, duszno$¢), nudnosci, wymioty, biegunka.
Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek HeliPico

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek HeliPico

- Substancjg czynng leku jest wyciag suchy z lisci bluszczu (Hederae helicis folii extractum
siccum). 100 ml syropu zawiera 555,6 mg wyciggu suchego z Hedera helix L., folium (li§¢
bluszczu) (4-8:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E420),
makrogologlicerolu hydroksystearynian, sorbinian potasu (E202), kwas cytrynowy jednowodny,
guma ksantan, aromat anyzowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek HeliPico i co zawiera opakowanie

Butelka PET brgzowa z adapterem z polietylenu z zakretkg polietylenowg z HDPE, z pierscieniem
gwarancyjnym, z systemem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dziecko wraz z dozownikiem
w formie strzykawki doustnej w tekturowym pudetku.

Nieznaczne zmetnienie syropu 1 wytracajacy si¢ osad sg spowodowane obecno$cig w nim sktadnikow
ros$linnych. Stan ten nie ma wplywu na dziatanie.

1 butelka po 100 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Medana Pharma SA
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2019 r.

Tekst ulotki zgodny z decyzjqg URPL z dn. 15.01.2019 r.



