






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helixicum sirupas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml sirupo yra 1,54 mg Hedera helix L., folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (4 - 8 : 1). Ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (m/m) etanolis.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1 ml vaistinio preparato yra 400 mg skystojo maltitolio.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Sirupas
Rusvai geltonas šiek tiek drumstas serbentams būdingo kvapo sirupas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Helixicum sirupas yra augalinis vaistinis preparatas, vartojamas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 metų bei vyresniems vaikams gleivėms skystinti esant drėgnam (produktyviam) kosuliui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Po 15 ml tris kartus per parą (atitinka 69,30 mg gebenių lapų sausojo ekstrakto per parą).

6-11 metų vaikams
Po 15 ml du kartus per parą (atitinka 46,20 mg gebenių lapų sausojo ekstrakto per parą).

2-5 metų vaikams
Po 10 ml du kartus per parą (atitinka 30,80 mg gebenių lapų sausojo ekstrakto per parą).

Jaunesniems kaip 2 metų vaikams
Helixicum sirupo negalima vartoti jaunesniems kaip  2 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Teisingai dozei atmatuoti reikia naudoti matavimo taurelę.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Kadangi apie šias pacientų grupes duomenų nepakanka, dozavimo rekomendacijų pateikti negalima. Prieš vartojant Helixicum sirupą pacientams patariama pasikonsultuoti su gydytoju ar vaistininku. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Helixicum sirupą reikia gerti neskiestą. Maistas įtakos neturi. Vartojant sirupą rekomenduojama dienos metu gerti daug vandens ar šiltų skysčių, kurių sudėtyje nėra kofeino.

Vartojimo trukmė
Jei vartojant vaistinį preparatą simptomai išlieka ilgiau kaip savaitę, reikia pasikonsultuoti su gydytoju ar vaistininku.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, Araliaceae (gebenių) šeimos augalams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Jaunesniems kaip 2 metų amžiaus vaikams, nes yra bendra kvėpavimo takų simptomų pasunkėjimo rizika dėl sekreto išsiskyrimą skatinančių vaistinių preparatų vartojimo.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Esant nuolatiniam ar atsinaujinančiam kosuliui 2–4 metų vaikams prieš pradedant gydymą turi būti nustatyta medicininė diagnozė. 

Pasireiškus dusuliui, karščiavimui ar atkosėjant pūlingų skreplių, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Be gydytojo patarimo nerekomenduojama kartu vartoti kitų vaistinių preparatų nuo kosulio, priklausančių opioidų grupei, pvz., kodeino ar dekstrometorfano.

Atsargiai vartoti rekomenduojama pacientams, sergantiems gastritu ar jei yra skrandžio opa.

Helixicum sirupo sudėtyje yra skystojo maltitolio. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.
10 ml sirupo yra ~ 4 g skystojo maltitolio, atitinkančio apytiksliai 0,3 duonos vieneto. Į tai reikia atkreipti dėmesį žmonėms, sergantiems cukriniu diabetu. 1 g maltitolio energinė vertė yra 2,3 kcal.

Skystasis maltitolis gali truputį laisvinti vidurius.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Pranešimų apie Helixicum sirupo poveikį kitiems vaistiniams preparatams gauta nebuvo. Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Gebenių lapų sausojo ekstrakto vartojimo moterims nėštumo metu duomenų nėra arba jų kiekis ribotas. Su gyvūnais atlikti toksiškumo reprodukcijai tyrimai yra nepakankami (žr. 5.3 skyrių). Helixicum sirupo nėštumo metu vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Nežinoma, ar gebenių lapų sausojo ekstrakto sudedamųjų dalių arba metabolitų patenka į žmogaus pieną. Rizikos naujagimiui ir (arba) kūdikiui atmesti negalima. Helixicum sirupo žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas
Duomenų apie gebenių lapų sausojo ekstrakto poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.
Pranešimų, kad Helixicum sirupas veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus, negauta. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Buvo gauta pranešimų apie virškinimo trakto sutrikimus (pykinimas, vėmimas ir viduriavimas). Dažnis nežinomas.
Buvo gauta pranešimų apie alergines reakcijas (dilgėlinė, odos išbėrimas, dusulys, anafilaksinė reakcija). Dažnis nežinomas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti pykinimą, vėmimą, viduriavimą ir susijaudinimą. Gydymas – simptominis.
Buvo gautas pranešimas apie 4 metų amžiaus berniuką, kuriam netyčia išgėrus gebenių ekstrakto, atitinkančio 1,8 g augalinės medžiagos (atitinka 195 ml Helixicum sirupo) pasireiškė agresyvumas ir viduriavimas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kvėpavimo sistema, ekspektorantai (išsk. derinius su kosulį slopinančiais). 
ATC kodas – R05C.

Veikimo mechanizmas nežinomas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenų nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai duomenys yra neišsamūs, todėl jų informacinė vertė yra ribota. Remiantis ilgalaike klinikinio vartojimo patirtimi, rekomenduojamų dozių žmonėms saugumas yra nustatytas.
Ames mutageniškumo tyrimo rezultatai jokių abejonių dėl augalinio vaistinio preparato nekelia. 
Gebenių lapų vaistinių preparatų kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų duomenų nėra.
6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kalio sorbatas
Hidroksietilceliuliozė
Juodųjų serbentų aromatinė medžiaga SD (652281)
Skystasis maltitolis (E 965)
Citrinų rūgštis
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai
Pirmą kartą atidarius buteliuką Helixicum sirupą galima vartoti 6 savaites. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Rudo stiklo buteliukas su piltuvėliu (MTPE), plastikiniu užsukamuoju dangteliu (DTPE arba PP) ir matavimo taurele (PP) su 2,5 ml, 5 ml, 7,5 ml, 10 ml ir 15 ml žymomis (CE 0297).

Tiekiami 100 ml, 200 ml arba 250 ml buteliukai.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
66424 Homburg
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4267/001 – 100 ml ir matavimo taurelė, N1
LT/1/18/4267/002 – 200 ml ir matavimo taurelė, N1
LT/1/18/4267/003 – 250 ml ir matavimo taurelė, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. rugsėjo 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. spalio 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020-11-05

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
66424 Homburg
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helixicum sirupas 
Gebenių lapų sausasis ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml sirupo yra 1,54 mg Hedera helix L., folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (4 - 8 : 1). Ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (m/m) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra skystojo maltitolio. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas
100 ml sirupo rudo stiklo buteliuke su matavimo taurele
200 ml sirupo rudo stiklo buteliuke su matavimo taurele
250 ml sirupo rudo stiklo buteliuke su matavimo taurele


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką vaistą galima vartoti 6 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
66424 Homburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4267/001 – 100 ml ir matavimo taurelė, N1
LT/1/18/4267/002 – 200 ml ir matavimo taurelė, N1
LT/1/18/4267/003 – 250 ml ir matavimo taurelė, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Augalinis vaistas, vartojamas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 metų amžiaus gleivėms skystinti esant drėgnam kosuliui.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams po 15 ml tris kartus per parą.
6-11 metų vaikams po 15 ml du kartus per parą.
2-5 metų vaikams po 10 ml du kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Helixicum sirupas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Helixicum sirupas 
Gebenių lapų sausasis ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml sirupo yra 1,54 mg Hedera helix L,. folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (4 - 8 : 1). Ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (m/m) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra skystojo maltitolio. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas
100 ml sirupo 
200 ml sirupo 
250 ml sirupo 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką vaistą galima vartoti 6 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
66424 Homburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4267/001 – 100 ml ir matavimo taurelė, N1
LT/1/18/4267/002 – 200 ml ir matavimo taurelė, N1
LT/1/18/4267/003 – 250 ml ir matavimo taurelė, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Augalinis vaistas, vartojamas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 metų amžiaus gleivėms skystinti esant drėgnam kosuliui.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Helixicum sirupas
Gebenių lapų sausasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Helixicum ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Helixicum
3.	Kaip vartoti Helixicum
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Helixicum
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Helixicum ir kam jis vartojamas

Helixicum sirupo sudėtyje yra gebenių lapų sausojo ekstrakto.

Helixicum sirupas yra augalinis vaistas, vartojamas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 metų bei vyresniems vaikams gleivėms skystinti esant drėgnam kosuliui.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Helixicum 

Helixicum sirupo vartoti negalima
· jeigu yra alergija gebenių lapams, Araliaceae (gebenių) šeimos augalams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jaunesniems kaip 2 metų vaikams, nes yra kvėpavimo takų simptomų pasunkėjimo rizika dėl sekreto išsiskyrimą skatinančių vaistų vartojimo.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
· Esant nuolatiniam ar atsinaujinančiam kosuliui 2-4 metų vaikams prieš pradedant gydymą turi būti nustatyta medicininė diagnozė. 
· Pasireiškus dusuliui, karščiavimui ar atkosėjant pūlingų skreplių, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
· Be gydytojo patarimo nerekomenduojama kartu vartoti kitų slopinančių kosulį vaistų, priklausančių opioidų grupei (pvz., kodeino ar dekstrometorfano).
· Atsargiai vartoti reikia, jei sergate skrandžio ligomis (gastritu ar jei yra skandžio opa).
· Jei Jums yra inkstų nepakankamumas ar kepenų funkcijos sutrikimas, prieš vartodami Helixicum sirupą pasitarkite su gydytoju ar vaistininku. Šiems pacientams dozavimo rekomendacijų nėra.

Kiti vaistai ir Helixicum
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimų apie Helixicum sirupo poveikį kitiems vaistams gauta nebuvo. Sąveikos tyrimų neatlikta.

Helixicum sirupo vartojimas su maistu ir gėrimais
Helixicum sirupą galimą vartoti nepriklausomai nuo maisto.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Helixicum sirupo nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka gebenių lapų sausojo ekstrakto vartojimo nėščioms ir žindančioms moterims duomenų.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.
Pranešimų, kad Helixicum sirupas veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus, negauta. 

Helixicum sirupo sudėtyje yra skystojo maltitolio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. 

10 ml sirupo yra 4 g skystojo maltitolio, atitinkančio 0,3 duonos vieneto. Į tai reikia atkreipti dėmesį žmonėms, sergantiems cukriniu diabetu. 1 g maltitolio energinė vertė yra 2,3 kcal. 

Skystasis maltitolis gali truputį laisvinanti vidurius.


3.	Kaip vartoti Helixicum

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra: 

· Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams: 
po 15 ml tris kartus per parą.
· 6-11 metų vaikams:
po 15 ml du kartus per parą.
· 2-5 metų vaikams:
po 10 ml du kartus per parą.

Vaikams iki 2 metų:
Vartoti negalima.

Teisingai dozei atmatuoti naudokite matavimo taurelę.

Pacientai, kuriems yra inkstų nepakankamumas ar kepenų funkcijos sutrikimas: kadangi informacijos trūksta, dozavimo rekomendacijų pateikti negalima (taip pat žr. skyrelį „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Helixicum sirupą galima vartoti neskiestą ir nepriklausomai nuo maisto.
Dienos metu, kai vartojate Helixicum sirupą, reikia gerti daug vandens ar kitų šiltų skysčių, kurių sudėtyje nėra kofeino.

Jei vartojant vaistą simptomai išlieka ilgiau kaip savaitę, reikia pasikonsultuoti su gydytoju ar vaistininku.

Jeigu manote, kad Helixicum sirupas veikia per stipriai ar per silpnai, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Helixicum dozę?
Negalima vartoti didesnių dozių, nei rekomenduojamos. Didesnių nei rekomenduojama dozių (daugiau kaip triguba vienkartinė dozė) vartojimas gali sukelti pykinimą, vėmimą, viduriavimą ir susijaudinimą. Pasitarkite su gydytoju, jis nuspręs, kokio reikia gydymo.

Buvo gautas pranešimas apie 4 metų amžiaus berniuką, kuriam netyčia išgėrus gebenių ekstrakto, atitinkančio 1,8 g augalinės medžiagos (atitinka 195 ml Helixicum sirupo), pasireiškė agresyvumas ir viduriavimas.

Pamiršus pavartoti Helixicum 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Buvo gauta pranešimų apie virškinimo trakto sutrikimus (pykinimą, vėmimą, viduriavimą). Dažnis nežinomas.

Buvo gauta pranešimų apie alergines reakcijas, pvz., dilgėlinę, odos išbėrimą, sunkumą kvėpuoti (dusulį) ir anafilaksinę reakciją. Dažnis nežinomas.

Jei pasireiškia alerginė reakcija, daugiau vaisto nebevartokite ir nedelsiant pasitarkite su gydytoju.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje http://www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Helixicum

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Pirmą kartą atidarius buteliuką vaistą galima vartoti 6 savaites. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Helixicum sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra gebenių lapų sausasis ekstraktas. Kiekviename ml sirupo yra 1,54 mg Hedera helix L., folium (gebenių lapų) sausojo ekstrakto (4 - 8 : 1). 
Ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (m/m) etanolis.

· Pagalbinės medžiagos yra kalio sorbatas, hidroksietilceliuliozė, juodųjų serbentų aromatinė medžiaga SD (652281) , skystasis maltitolis (E 965), citrinų rūgštis, išgrynintas vanduo.

Helixicum išvaizda ir kiekis pakuotėje
Helixicum yra rusvai geltonas šiek tiek drumstas serbentams būdingo kvapo sirupas.

Helixicum tiekiamas kartotinėmis dėžutėmis, kuriose yra 100 ml, 200 ml arba 250 ml sirupo rudo stiklo buteliukuose ir matavimo taurelė.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
66424 Homburg
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „Natur Produkt Vilnius“
Rygos g. 15, LT-05245 Vilnius
Tel. +370 5 248 14 28
Faksas +370 5 248 14 28

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija	Mucoplant Hustensaft Efeu Sirup
Bulgarija	Мукоплант експекторант с бръшлян 154 mg/100 ml, сироп 
Kroatija	Mucoplant sirup od bršljana 
Čekija	Mucoplant proti kašli s břečťanem
Vokietija	Mucoplant Hustensaft Efeu
Vengrija	Mucoplant Dr. Theiss Borostyán köhögés elleni szirup
Italija	Edera Dr. Theiss
Latvija	Dr. Theiss efejas sīrups 
Lenkija	Mucoplant na kaszel bluszcz
Lietuva	Helixicum sirupas
Rumunija	Mucoplant iederă 1,54 mg/ml sirop
Slovakija	Mucoplant sirup proti kašľu s brečtanom

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-11-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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