Tsbbnyelvil EE/HU

Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Herbion borostyan 7 mg/ml szirup
borostyanlevél szaraz kivonata

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Herbion borostyan szirup és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldok a Herbion borostyan szirup szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Herbion borostyan szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Herbion borostyan szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAIF ol o

1. Milyen tipusu gyogyszer a Herbion borostyan szirup és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A készitmény borostyanlevél szaraz kivonatot tartalmaz.

A Herbion borostyan szirup ndvényi gyogyszer, mely hurutos kohdgésnél koptetoként a nyak
felszakadasat és kitiritését segiti elo.

2. Tudnivalék a Herbion borostyan szirup szedése elott

Ne szedje a Herbion borostyan szirupot:
- ha allergias a borostyanlevél kivonatra, mas az araliaféelék (Araliaceae) csaladjaba tartozo
névényekre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Nem adhat6 a gyogyszer 2 év alatti gyermeknek, a 1égzési panaszok sulyosbodéasanak kockéazata miatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Herbion borostyan szirup szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

- Ha légzési nehézség, laz, vagy gennyes kopet jelentkezik, kezeldorvosdhoz vagy
gyogyszerészhez kell fordulnia.

- Ha a panaszok nem enyhiilnek a készitmény 7 napos alkalmazasa utan, keresse fel
kezeldorvosat.

- Orvosi tanacs nélkiil nem ajanlott ezt a gyogyszert mas, kohogéscsillapito szerekkel (pl.
kodeinnel, dextrometorfannal) egyiitt szedni.

- Ha gyomorproblémai (hurut, fekély) vannak, a gyogyszer szedése soran fokozott
elévigyazatossag ajanlott.

Gyermekek
Ha 2-4 éves kor kozotti gyermekeknél a kohogés hosszantartdan vagy visszatérd jelleggel jelentkezik,

akkor a kezelés megkezdése el6tt orvosi diagnozis felallitasa sziikséges.
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Egyéb gyogyszerek és a Herbion borostyan szirup

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Nem szamoltak be arrol, hogy a készitmény befolyasolna mas gydgyszerek hatésait.

A Herbion borostyan szirup egyidejii bevétele étellel és itallal
Etkezésektol fiiggetleniil szedheto.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége, illetve gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, vagy gyogyszerészével.

A Herbion borostyan szirup nem ajanlott a terhesség €s a szoptatas soran, mivel nincs elégséges adat a
borostyanlevél szaraz kivonatanak terhes n6knél és szoptatd anyaknal torténd alkalmazasarol.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléshez sziikséges képességekre gyakorolt hatdsokra
vonatkozdan nem végeztek vizsgalatokat, ezért nincsenek adatok, hogy a készitmény befolyasolna a
jarmivezet6i és gépkezeldi képességet.

A Herbion borostyan szirup szorbitot (E420) és etanolt tartalmaz
A Herbion borostyan szirup szorbitot (E420) tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.
Ez a készitmény kis mennyiségli — adagonként kevesebb mint 100 mg etanolt (alkohol) tartalmaz.

3.  Hogyan kell szedni a Herbion borostyan szirupot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa altal
elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnottek, idosek, 12 éves és annal idésebb serdiilok szokasos adagja: 5-7,5 ml szirup kétszer
naponta.

Alkalmazasa gyermekeknél
A szokasos adag 6-11 éves gyermekek szamara: 5 ml szirup kétszer naponta.
A szokasos adag 2-5 éves gyermekek szamara: 2,5 ml szirup kétszer naponta.

Alkalmazasa 2 év alatti gyermekeknél ellenjavallt.
A szirupot reggel és kora délutan kell bevenni. A gyogyszer étkezésektol fliggetleniil szedhetd.

A Herbion borostyan szirup szedése soran ajanlatos boséges mennyiségii vizet vagy mas meleg,
koffeinmentes italt fogyasztani.

Ha tiinetek egy hétnél tovabb fennallnak a gyogyszer alkalmazasa soran, forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Herbion borostyan szirupot vett be

Ne vegyen be a javasoltnal nagyobb adagokat. Az ajanlottnal nagyobb (a napi dozis kétszeresét
meghalad) adagok hanyingert, hdnyast, hasmenést, €s izgatottsdgot valthatnak ki. Ilyen esetben
hagyja abba a gyogyszer szedését és keresse fel kezel6orvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Herbion borostyan szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.



Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

- hanyinger, hanyas, hasmenés.

- allergias reakcid, ami csalankitités, borkiiités és nehézlégzés (dyspnoe) formajaban mutatkozhat
meg.

Ha allergias reakcio jelentkezik, hagyja abba a gyogyszer szedését és forduljon kezeléorvosahoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Herbion borostyan szirupot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az livegen feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast. A szirupot az iiveg felbontasa utan 3 honapon beliil fel
kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Herbion borostyan szirup?

- A készitmény hatéanyaga: borostyanlevél szaraz kivonata. A szirup milliliterenként 7,0 mg
borostyanlevél (Hedera helix L., folium) szaraz kivonatot tartalmaz (5-7,5:1).
Kivonoszer: 30%-os (m/m) etanol.

- Egyéb 6sszetevok: nem kristalyosodd szorbit-szirup (E420), glicerin (E422), natrium-benzoat
(E211), citromsav-monohidrat (E330), citrom balzsam aroma (etanolt tartalmaz), tisztitott viz.
Lasd 2. pont ,,A Herbion borostyan szirup szorbitot (E420) és etanolt tartalmaz”.

Milyen a Herbion borostyan szirup kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A sargasbarna szirup sajatos illatu és izii. Csekély iiledéket tartalmazhat.
150 ml szirup milanyag tet6vel lezart barna tivegben (I11. hidrolitikai osztaly) adagolokanallal, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Tagallam neve

A gyogyszerkészitmény neve

Ausztria Herbion Efeu 7 mg/ml Sirup
Bulgaria Xepbuon bpbuusiH

Csehorszag Herbion na vlhky kasel 7 mg/ml
Esztorszag Herbion Luuderohi
Lengyelorszag Herbion na kaszel mokry
Lettorszdg Herbion Efeja 7 mg/ml strups
Litvania Herbion Ivy 7 mg/ml sirupas
Magyarorszag Herbion borostydn 7 mg/ml szirup
Romania Herbion iederda 7 mg/ml sirop
Szlovakia Herbion brectanovy sirup
Szlovénia Herbion brsljanov sirup 7 mg/ml
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