Pisomna informacia pre pouzivatela

Helisolv
sirup

suchy extrakt listu brec¢tana

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako

zalnete uzivat' tento liek, pretoZe obsahuje pre vas déleiité

informacie.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto

informacii alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tdto pisomnul informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné,
aby ste siju znovu preditali.

- Akpotrebujete dalsie informécie alebo radu, obratte sa na svojho
lekarnika.

- Ak sa u vas vyskyine akykolvek vedlaj§i ucinok, obratte sa na

svojho lekéra alebo lekamika. To sa tyka aj akychkolvek

vedfajdich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej

informacii. Pozri dast 4.

Ak sa do 7 dni (v pripade dietata do 3 dni) nebudete citit lepsie

alebo sa budete citit horsie, musite sa obréatit na lekara.

v tigto pisomnejinformacii sa dozviete:
1. CojeHelisolvana ¢osapouziva

2. Copotrebujete vediet predtym, ako uZijete Helisolv
3. Akouzivaf Helisolv

4, Mozné vedrajsie (¢inky

5 Akouchovavat Helisolv

6. Obsah balenia a dal$ie informacie

1. Coje Helisolvana ¢o sa pouziva

Helisolv je rastlinny liek obsahujdci extrakt listu breétana, ¢o je
beZny nazov pre listy rastliny Hedera helix, L. Patri do skupiny liekov
nazyvanych expektorancia (lieky, ktoré napomahaji pri uvolfiovani
hlienu) na lie¢bu produktivneho (hrudnikového) kasla.

Ak sa do 7 dni (v pripade dietata do 3 dni) nebudete citit lepsie
alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit nalekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Helisolv

Neuzivajte Helisolv

- ak ste alergicky na extrakt listu brectana alebo na rastiiny
z ¢elade aralkovitych (Cefad, do ktorej patri bre¢tan) alebo na
ktorikolvek z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 2 roky.

Upozomenia a opatrenia

Predtym, ako zagnete uzivat Helisolv, obratte sa na svojho lekara

alebolekamika:

- ak méte gastritidu (zapal sliznice Zzalidka) alebo ak mate
Zalido&ny vred;

- akmate dychavicu, horicku, krvavy alebo hnisavy hlien.

Deti adospievajlici

Predtym, ako podate Helisolv svojmu dietatu, poradte sa so svojim

lekarom:

- ak ma diefa 2-4 rokov a m4 pretrvavajlci alebo opakujuci sa
kaSel.

Tento liek nie je uréeny detom mladsim ako 2 roky.

Iné lieky a Helisolv

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Ease uZivali, i prave budete
uzivat dal3ie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekamikovi.

Subezné uZivanie tohto lieku s antitusikami (lieky potlacajtice kasel
ako je kodein alebo dextrometorfan) sa neodportiéa bez konzultacie

s lekarom. Ak vAm lekar odporudil uzivanie takejto kombinacie, vzdy
sa riadte pokynmilekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako zaCnete uZivat tento liek.

BezpeCnost liekov, ktoré obsahuju listy breétana, pocas
tehotenstva a dojcenia nebola stanovena. V dosledku nedostatiku
informacii sa uzivanie Helisolvu pocas tehotenstva a dojcenia
neodponica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli zaznamenané Ziadne informécie, ktoré by naznacovali vplyv
liekov obsahujucich bre¢tanové listy na schopnost viest vozidla
alebo obsluhovat stroje.

Helisolv obsahuje sorbitol.
Ak vam va$ lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uZitim tohto lieku.

3. Ako uzivat'Helisolv

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto
pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekamik.
Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Helisolv je uréeny iba na vnitomé pouZitie.

Helisolv uZivajte rano, na obed a vecer, ak uzivate liek trikrat denne,
aleborano a vecer, ak uzivate liek dvakrat denne.

Liek neuZivajte neskoro veder tesne pred spanim, preloze
expektoracny tinok nie je ziad(ici potas noci.

Pred pouzitim flasu dobre pretrepte.
Na presné davkovanie pouZite priloZzen( odmerku.

Odporacané davkaje:

Dospievajtici (od 12 rokov), dospeli a starsi pacienti

5 ml (35 mg suchého extraktu listu brectana) jedenkrat az trikrat
denne, maximalna denna davka je 15 mi (105 mg suchého extraktu
listu breétana).

Detivo veku 6~ 11 rokov:

5 ml (35 mg suchého extraktu listu brectana) dvakrat denne,
maximélna dennd dévka je 10 ml (70 mg suchého extraktu listu
brettana).

Detivo veku 2- 5 rokov:

2,5 ml (17,5 mg suchého extraktu listu bretana) dvakrat denne,
maximalna denna davka je 5 ml (35 mg suchého extraktu listu
brectana).

Ak sa do 7 dni (v pripade dietata do 3 dni) nebudete citit' lepSie
alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit na lekara.

Bez odpordcanialekéra neuzivajte liek dinsie ako 1 tyzde.

Ak uzijete viac Helisolvu, ako méte

Ak uZijete viac Helisolvu, ako mate, mdze to u vas vyvolaf
nevornost, vracanie, hnacku alebo pocit rozrudenia. Ak sa to u vas
vyskytne, obratte sa na svojho lekdra a prineste tito pisomnu
informaciu so sebou.

Ak zabudnete uzit' Helisolv
UZite dalSiu davku v obvyklom Case. Neuzivajte dvojndsobnu
déavku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méate akékolvek daldie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat vedrajsie Uginky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Na vyhodnotenie vedfajsich dcinkov sa pouZivaju nasledujice
frekvencie:

Nezname (ned4 sa odhadn(t z dostupnych tidajov)
- alergicka reakcia (Zihfavka, kozZna vyrazka, tazkosti s dychanim)
- nevolnost (Zalddotnd nevolnost), vracanie, hnacka

Hlasenie vedFajsich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajdi G&inok, obratte sa na
svojho lekéra alebo lekamika. To sa tyka aj akychkolvek vedfajSich
acinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécil. Vedlajsie
Gginky mézete hidsil aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu ligéiy,
Sekcia klinického skasania lickov a farmakovigitancie, Kvetna ul.
11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2
507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hlasenie
neziaduceho Gcinku je na webovej strnke www.sukl.sk v casti
Lieky/Bezpecnost lieCiv. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedrajsich
(cinkov mbZete prispiet k ziskaniu daldich informacii o bezpecnosti
tohtolieku.

5. Ako uchovavat'Helisolv
Tentoliek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
Skaturke a ftaske po EXP. Datum exspirdcie sa vztahuje na
posledny defi vdanom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvia3tne podmienky na uchovévanie.
Po prvom otvoreni uchovavajte priteplote do 25 °C.

Po prvom otvoreni spotrebuijte do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vratte do lekdme. Tieto opatrenia pomézu chranit
Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'al§ie informacie

CoHelisolv obsahuje
- Liedivo je suchy extrakt listu breétana. Jeden ml obsahuje 7 mg
suchého extraktu z listov rastliiny Hedera helix (bre¢tanové listy)
5-7,5:1), extrakénd latka; etanol 30% (m/m).
alSie zlozky st xantanova guma (E415), nekrystalizujlici roztok
sorbitolu (E420), monohydrat kyseliny citrénovej (E330), sorbitan
draselny (E202), citrénovd ardma (obsahuje cis-citral, trans-
citral, silicu citrénovnika a propylénglykol (E1520)), Gistena voda.

Ako vyzeré Helisolv a obsah balenia

Helisolv je hnedasty, €iry az mieme zakaleny sirup s citrénovou
voiiou baleny v hnedej sklenenej ffaske alebo v hnedej plastovej
ffadke uzavretej polyetylénovym zavitovym uzaverom
s polyetylénovou tesniacou vlozkou a s bezpecnostnym krizkom.
Balenie obsahuje polypropylénovii odmerku (s dielikmi po: 2,5; 5;
7,5;10;15220 mf).

Velkost balenia: 120 ml.
Drzitef rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitef rozhodnutia o registracii
Dr.Max Pharmas.r.o.
NaFlorenci2116/15

Nové Mésto

11000 Praha 1

Ceskarepublika

Vyrobca
SopharmaAD

16 lliensko Shosse Str.
1220 Sofia

Bulharsko

Liek je schvaleny v clenskych Stitoch Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Ceskarepublika ~ Hedemax
Pofsko Herdripsan
Slovenskarepublika Helisolv

Tato pisomnad informécia bola naposledy aktualizovana
v 09/2017.

Jan Kfemenak
SCHVAILENO/APPROVED

re 1 F\\-m- 2018

Yy MM ) SHET7PV1




