PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/ PACIENT

Hepilor 1 mg/ 5 mg/ 2,5 mg/ml spray bucofaringian
Hexetidina/ Salicilat de colina/ Clorobutanol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Hepilor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Hepilor
Cum sa luati Hepilor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hepilor

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Hepilor si pentru ce se utilizeaza

Hepilor contine 3 substante active numite hexetidind, salicilat de colind si clorobutanol. Acestea

apartin unui grup de medicamente cu efect asupra sistemului respirator — preparate pentru bolile de

gat.

Hepilor se utilizeaza pentru:

- Tratamentul local al bolilor si a proceselor inflamatorii ale mucoasei cavitatii bucale si
faringelui, precum amigdalite (inflamatia amigdalelor), tonzilite acute si cronice (inflamatia
tonzilelor), faringita (inflamatia faringelui), laringite (inflamatic a mucoasei laringiene),
gingivite (afectiune a gingiilor), stomatite (inflamatia mucoasei cavitatii bucale), afte (rani mici
pe mucoasa gurii).

- lgiena cavitatii bucale dupa interventii chirurgicale stomatologice.

Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Hepilor

Nu utilizati acest medicament si spuneti medicului dumneavoastra:

- dacd sunteti alergic la hexetidina, salicilat de colina, clorobutanol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- dacd suferiti de faringita atrofica (peretele posterior al faringelui este uscat)

- daca suferiti de astm bronsic (boald inflamatorie cronica ce afecteaza bronhiile) sau orice alte
maladii ale cailor respiratorii

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Hepilor, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului

Aveti grija deosebita cand luati Hepilor:

- Daca suferiti de maladii hepatice. Preparatul contine etanol.

- Daca suferiti de epilepsie.

- Daca este administrat unui copil. Din cauza continutului de levomentol, exista riscul dezvoltarii
laringospasmului (contractia brusca a muschilor laringelui).
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- Daca este utilizat pe termen lung. Poate duce la aparitia infectiilor bacteriene si fungice.

Copii
Hepilor se va administra la copii cu varsta de la 6 ani.

Hepilor impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati preparate care contin antiseptice.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Hepilor nu se va administra in sarcind si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul contine etanol. Nu se recomanda conducerea vehiculelor timp de 30 minute dupa
administrarea preparatului.

Hepilor spray bucofaringian contine o cantitate mica de alcool (etanol) <100 mg pe doza.
Acest medicament contine zaharind sodica. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti
intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Hepilor

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald. Discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau cu asistenta medicala daca nu sunteti sigur.

Preparatul se administreaza local pentru irigarea cavitatii bucale.

Adulti si copii cu varsta peste 15 ani: cate o pulverizare de 4-6 ori pe zi.

Copii cu varsta intre 6 si 15 ani: cate o pulverizare de 2-3 ori pe zi.

Durata tratamentului - nu mai mult de 5 zile.

Utilizarea la copii
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani.

Daca luati mai mult Hepilor decét trebuie

Daca ati utilizat mai mult Hepilor decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la
cel mai apropiat spital.

Simptome: reactii alergice, intoxicatie alcoolica.

Daca uitati sa luati Hepilor
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Hepilor
Dacéd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Hepilor poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

- reactii alergice inclusiv mancarimi, edem angioneurotic (umflare a pielii, buzelor, ochilor),
contractia brusca a muschilor laringelui, peretelui bronhiilor.

- scaderea capacitatii de a percepe gustul sau pierderea totald a acestuia, modificarea senzatiilor
gustative timp de 48 ore (senzatia de dulce poate sa se modifice de doua ori pe senzatia de amar).

- tuse, respiratie grea, senzatie de durere in gat.

- uscdciunea gurii, dificultate si durere la Inghitire, marirea glandelor salivare, greata, voma.

- inflamatie alergica a pielii, eruptii ale pielii.

- reactii locale: schimbarea culorii dintilor si limbii, senzatie de arsurd, furnicaturd sau amorteala
a limbii, iritatii la nivelul limbii sau a mucoasei bucale, inflamatia mucoasei cu aparitia
veziculelor la nivelul acesteia, umflaturi la locului de aplicare, uscaciunea mucoasei gatului sau
cailor nazale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Hepilor

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hepilor

- Substantele active sunt: hexetidina, salicilat de colind, clorobutanol.

Fiecare mililitru spray bucofaringian contine hexetidina in recalcul la 100% substanta 1 mg, salicilat

de colina 80 % in recalcul la 100 % substanta — 5 mg, clorobutanol hemihidrat in recalcul la 100%

Substantd anhidrd — 2,5 mg.

- Celelalte componente sunt: etanol 96%, zaharina sodica, polisorbat 20, acid propionic, ulei de
lamaie, ulei de anason, mentol (levomentol), eucaliptol, apa purificata.

Cum arata Hepilor si continutul ambalajului

Spray bucofaringian

Lichid transparent sau usor opalescent cu aroma specifica si gust de alcool si anason, in flacon cu
pulverizator. La pulverizare se formeaza un jet de aerosol.

Cutie cu un flacon a cate 50 ml spray bucofaringian.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Farmak” SA,


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63
Ucraina

Fabricantul

,,Farmak” SA,

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74
Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala

a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236.
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