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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Helisolv
sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 7 mg suchého extraktu z listov rastliny Hedera helix (brec¢tanové listy) (5-7,5 : 1),
extrakéné Cinidlo: etanol 30% m/m.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: sorbitol, nekrystalizujtci roztok (E 420): 550 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup

Hnedasty, ¢iry az mierne zakaleny sirup s citronovou vofiou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Helisolv je rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorans pri produktivnom kasli.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospievajuci (= 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).

Pediatricka populacia

Deti vo veku 6 — 11 rokov:

5 ml (35 mg suchého extraktu listu brectana) dvakrat denne, maximalna denné davka je 10 ml (70 mg
suchého extraktu listu bre¢tana).

Detivo veku 2 — 5 rokov:

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

Helisolv je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast 4.3).

Porucha funkcie obliciek/pecene
Nie su k dispozicii ziadne tidaje na upravu davky.

Spdsob podavania
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Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim je potrebné flaSku dobre pretrepat’.

K odmeraniu presnej davky sa ma pouzit’ prilozena odmerka.

Sirup sa ma uzivat’ rano, na obed a vecer alebo rano a vecer. Liek sa nema uzivat’ neskoro vecer/tesne
pred spanim, pretoze expektoracny ucinok nie je ziaduci pocas noci.

Dizka liecby
Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzden pocas uzivania lieku, je potrebné sa poradit’
s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na rastliny z ¢el'ade Araliaceae (¢el'ad’, do ktorej patri brectan) alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Deti mladsie ako 2 roky, pretoze hrozi riziko zhorSenia respiraénych symptémov prostrednictvom
sekretolytickych liekov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade dlhotrvajiuceho alebo opakujuceho sa kasl’a u deti vo veku 2 - 4 roky je potrebné, aby pred
zaCatim lieCby lekdr stanovil diagnézu.

Ak sa pocas uzivania objavi dyspnoe, horticka, krvavé alebo hnisavé hlieny, pacient by sa mal poradit’
s lekarom alebo lekérnikom.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s gastritidou alebo so zalido¢nym vredom.

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. Musi sa vziat’ do tivahy aditivny ucinok subezne
podavanych liekov obsahujtcich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktézy) v strave.
Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie moze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stibezne. Pacienti s hereditarnou intoleranciou frukt6zy (HFI)
nesmu uzivat tento liek.

Sorbitol mdze sposobit’ traviace tazkosti a mdze mat’ mierny prehanaci ucinok.

4.5 Liekové a iné interakcie

Subezné uzivanie s antitusikami, ako je kodein alebo dextrometorfan, sa neodporuca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ lieku pocas tehotenstva nebola stanovena. V dosledku nedostatku informacii sa uzivanie

pocas tehotenstva neodporuca.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne idaje.

Dojcenie

Bezpecnost’ lieku pocas laktacie nebola stanovena. V désledku nedostatku informacii sa uzivanie

pocas laktacie neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Neboli uskuto¢nené ziadne $tudie na stanovenie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje. Neboli zaznamenané Ziadne informacie, ktoré by naznacovali vplyv liekov obsahujtcich
brectanové listy na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vedl'ajsie ucinky su uvedené podla frekvencie vyskytu klasifikované nasledovne: Velmi casté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname: alergické reakcie (urtikaria, kozna vyrdzka, dyspnoe, anafylakticka reakcia).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: nauzea, vracanie, hnacka.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie mdze vyvolat’ nauzeu, vracanie, hnacku a agitovanost’.

Bol hlaseny pripad predavkovania u 4-ro¢ného diet'at’a, u ktorého sa po ndhodnom poziti extraktu
listu brectana zodpovedajucemu 1,8 g rastlinnej latky rozvinula agresivita a hnacka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia s vynimkou kombindcii s antitusikami, ATC kod:
RO5CA12

Mechanizmus uc¢inku nie je znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

K dispozicii nie su Ziadne udaje.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Z vysledkov Amesovho testu mutagenity nevyplyvaju dovody na obavy o bezpecnost rastlinného
pripravku.

Udaje z testovania karcinogenity a reprodukénej toxicity pripravkov obsahujucich list bre¢tana nie st
k dispozicii.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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xantanova guma (E 415)

sorbitol, nekrystalizujuci roztok (E 420)

kyselina citrénova, monohydrat (E 330)

sorban draselny (E 202)

citronova aroma (obsahuje cis-citral, trans-citral, silicu citronovnika a propylénglykol (E1 520))
voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hned4 sklenena fl'asa (typ III) alebo hneda PET fl'asa uzavretd polyetylénovym zavitovym uzaverom
s polyetylénovou tesniacou vlozkou a s bezpecnostnym krtizkom.

Na odmeranie davky je priloZzena polypropylénova odmerka (s dielikmi po: 2,5; 5; 7,5; 10; 15 a 20
ml).

Velkost balenia: 120 ml

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

52/0274/17-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29.09.2017
Datum posledného predlzenia registracie:
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

M4j 2022



