Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni s ev. &.: 2021/04693-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

Helisolv
sirup

suchy extrakt listu brectana

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Aksado 5 dni (v pripade dietata do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie,
musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Helisolv a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Helisolv
Ako uzivat’ Helisolv

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Helisolv

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Helisolv a na ¢o sa pouZiva

Helisolv je rastlinny liek obsahujuci extrakt listu brectana, €o je bezny nazov pre listy rastliny Hedera
helix, L. Patri do skupiny liekov nazyvanych expektorancia (lieky, ktoré napomahaji pri uvolniovani
hlienu).

Helisolv sa pouziva na liecbu produktivneho (hrudnikového) kasla.

Ak sa do 5 dni (v pripade dietata do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Helisolv

Neuzivajte Helisolv
- ak ste alergicky na extrakt listu bre¢tana alebo na rastliny z ¢el'ade aralkovitych (¢el'ad’, do
ktorej patri brectan) alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Helisolv, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate gastritidu (zapal sliznice zaludka) alebo ak mate zalido¢ny vred;

- ak mate dychavicu, horacku, krvavy alebo hnisavy hlien.
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Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov poc¢as uZivania tohto licku, porad’te sa s
lekarom.

Deti a dospievajuci
Predtym, ako podate Helisolv svojmu diet'atu, porad’te sa so svojim lekarom:
- ak ma diet’a 2 - 4 roky a ma pretrvavajuci alebo opakujuci sa kasel.

Tento liek sa nesmie podavat’ detom mlads$im ako 2 roky.

Iné lieky a Helisolv
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Stbezné uzivanie tohto lieku s antitusikami (lieky potlacajuce kasel’ ako je kodein alebo
dextrometorfan) sa neodporuca bez konzultacie s lekdrom. Ak vam lekar odporucil uzivanie takejto
kombinacie, vzdy sa riad’te pokynmi lekara.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ liekov, ktoré obsahuju listy brectana, pocas tehotenstva a dojcenia nebola stanovena.
V dosledku nedostatku informacii sa uzivanie Helisolvu pocas tehotenstva a doj¢enia neodporuca.

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

Tento liek obsahuje 550 mg sorbitolu v jednom ml, ¢o zodpoveda 1375 mg sorbitolu v jednej 2,5 ml
davke alebo 2750 mg sorbitolu v jednej 5 ml davke.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam (alebo vasmu diet’at'n) lekar povedal, ze neznéasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat
fruktézu, obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento
liek. Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a mdze mat’ mierny prehaiaci u€inok.

3. Ako uzivat’ Helisolv

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

Helisolv je urceny iba na peroralne pouzitie.

Helisolv uzivajte rano, na obed a vecer, ak uzivate liek trikrat denne, alebo rano a vecer, ak uzivate
liek dvakrat denne.

Liek neuzivajte neskoro vecer/tesne pred spanim, pretoze expektoracny ucinok nie je ziadlci pocas
noci.

Pred pouzitim fl'asu dobre pretrepte.

Na presné davkovanie pouzite prilozenu odmerku.
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Odporucané davka je:

Dospievajuci (od 12 rokov), dospeli a starsi pacienti

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

Deti vo veku 6 — 11 rokov:
5 ml (35 mg suchého extraktu listu brectana) dvakrat denne, maximalna denna davka je 10 ml (70 mg
suchého extraktu listu brectana).

Deti vo veku 2 — 5 rokov:
2,5 ml (17,5 mg suchého extraktu listu brectana) dvakrat denne, maximalna dennd dévka je 5 ml (35
mg suchého extraktu listu brectana).

Ak sa do 5 dni (v pripade diet'ata do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

Bez odportcania lekara neuzivajte Helisolv dlhSie ako 1 tyzden. Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 1
tyzden, porad’te sa s lekarom.

Ak uZijete viac Helisolvu, ako mate

Ak uZijete viac Helisolvu, ako mate, mdze to u vas vyvolat’ nevol'nost, vracanie, hnacku alebo
pocit rozrusenia. Ak sa to u vas vyskytne, obrat'te sa na svojho lekara a prineste tito pisomnil
informéaciu so sebou.

Ak zabudnete uZzit’ Helisolv
Uzite d’al$iu davku v obvyklom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Na vyhodnotenie vedl'ajsich ucinkov sa pouzivaju nasledujuce frekvencie:

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):
- alergicka reakcia (zihl'avka, kozna vyrazka, tazkosti s dychanim, anafylakticka reakcia)
- nevolnost’ (zaludo¢na nevolnost’), vracanie, hnacka

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Helisolv

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'aske po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Helisolv obsahuje

- Liecivo je suchy extrakt listu brectana. Jeden ml obsahuje 7 mg suchého extraktu z listov rastliny
Hedera helix (brectanové listy) (5-7,5 : 1), extrakeéna latka: etanol 30% (m/m).

Dalsie zlozky st xantdnova guma (E 415), sorbitol, nekrystalizujici roztok (E 420), kyselina
citrébnova, monohydrat (E 330), sorban draselny (E 202), citronova aroma (obsahuje cis-citral, trans-
citral, silicu citronovnika a propylénglykol (E 1520)), voda, Cistena.

Ako vyzera Helisolv a obsah balenia

Helisolv je hnedasty, ¢iry az mierne zakaleny sirup s citronovou vonou baleny v hnedej sklenenej
flaske alebo v hnedej plastovej flaske uzavretej polyetylénovym zavitovym uzaverom

s polyetylénovou tesniacou vlozkou a s bezpe¢nostnym kriazkom. Balenie obsahuje polypropylénovu
odmerku (s dielikmi po: 2,5; 5; 7,5; 10; 15 a 20 ml).

Velkost’ balenia: 120 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Sopharma AD

16 Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Hedemax

Pol’sko Herdripsan

Slovenska republika Helisolv

Rumunsko Alyssum 7 mg/ml sirop

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



