Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Sirop HO 37 g/5 ml sirop
Extract de frunze uscate de Hedera helix (frunze de iedera)

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 daca 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 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simfi{i mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sirop HO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sirop HO
Cum sa utilizati Sirop HO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sirop HO

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1.  Ceeste Sirop HO si pentru ce se utilizeaza

Sirop HO este un medicament pe baza de plante, care contine extract uscat din frunze de iedera
(Hedera folium) ca substanta activa. Sirop HO apartine unei grupe de medicamente denumite alte
antitusive si expectorante.

Sirop HO este folosit in calitate de expectorant in caz de tusea productiva. Sirop HO este utilizat pentru
tratarea tusei la adulti, adolescenti si copii de la 2 ani.

Daca dupa 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simgi{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Sirop HO
Nu utilizati sirop HO:
. dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa (extractul uscat din frunze de iedera
(Hedera folium), la plantele din familia Araliaceae, sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
e  copiisub 2 ani.

Atentionari si precautii
Tusea persistenta sau recurentd la copiii cu varsta cuprinsa intre 2-4 ani necesitd diagnostic medical
fnainte de tratamentul cu HO sirop. Atunci cand apare dispnee, febrd sau sputa purulenta, trebuie
consultat un medic sau un farmacist. Se recomanda prudenta in utilizarea HO sirop la pacientii cu
gastrita sau ulcer gastric.

Sirop HO impreuni cu alte medicamente



Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicald. Nu au
fost efectuate cercetari privind interactiunea cu alte medicamente. Nu au fost raportate. Nu se cunosc
pana in prezent interactiuni cu alte medicamente.

Sirop HO impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Administrarea concomitenta cu alimentele nu influenteaza efectul medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitate.

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.
Siguranta in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost stabiliti. In absenta unor date suficient, utilizarea in
timpul sarcinii si aldptarii nu este recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Sirop HO contine sorbitol si sirop de zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
Acest medicament contine glicerol. Poate provoca dureri de cap, jena gastrica si diaree.

3. Cum sa utilizati sirop HO

Utilizati intotdeauna sirop HO exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a SPUS
medicul dumneavoastra sau farmacistul sau asistenta medicala. Discutati cu medicul sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata:

O singura doza, 5 ml corespunde la 37 mg de extract uscat in iedera.

O singura doza 2,5 ml corespunde unui extract uscat de 18,5 mg uscatd in iederd.

Adolescenti, adulti si varstnici

Cate 5 ml de trei ori pe zi. Doza zilnica totala 15 ml (corespunzand unui extract uscat de iedera de 111
mg.),

Copii cu varste intre 6-11 ani:

Cate 5 ml de doua ori pe zi. Doza zilnica totald 10 ml (care corespunde unui extract uscat de iedera de
74 mg),

Copii intre 2-5 ani:

Cate 2,5 ml de doua ori pe zi. Doza zilnica totald 5 ml (corespunzand la 37 mg de extract uscat in
iedera.).

Mod de administrare: Pentru administrare orala.
Sirop HO se administreaza dimineata, la pranz si seara.

Siropul se administreaza cu masura dozatoare atasatd flaconului. Se recomandd a se agita energic
flaconul inainte de utilizare.

Durata tratamentului este in functie de tipul si gravitatea bolii; Daca simptomele persistd mai mult de o
saptamana in timpul utilizarii medicamentului, trebuie consultat un medic sau un farmacist.



Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca efectul acestui medicament este
mai mare sau mai mic decat va asteptati.

Daca utilizati mai mult Sirop HO decét trebuie
Nu depasiti doza recomandata.

Daca ati luat doze mai mari (mai mult de 3 ori decat doza zilnica recomandata) este posibil sd apara
greata, varsaturi si diaree.

Adresati-va imediat unui medic, pentru a primi tratamentul corespunzator.

Daca uitati sa utilizati sirop HO
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati administrarea conform indicatiilor din
acest prospect sau indicatiilor medicului.

Daca incetati sa utilizati sirop HO
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza:

- foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane;

- frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane;

- mai pufin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane;

- rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane;

- foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane;

- cu frecventad necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse: Cu frecventd necunoscuta: greatd, varsaturi, diaree,
reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata, dispnee, reactie anafilactica).

Daca apar alte reactii adverse care nu sunt mentionate mai sus, trebuie consultat un medic sau
un farmacist.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vid 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.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

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



http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

5. Cum se pastreaza Sirop HO
A se pastra la temperaturi sub 30° C, la loc uscat, ferit de lumina.
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati sirop HO dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Sirop HO trebuie utilizat in decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa eliminafi medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sirop HO

Fiecare 5 ml de Sirop HO contine 37 mg extract de frunze uscate de Hedera helix, DER 5,4-6,5:1.
Agent de extractie: alcool etilic 40% m/m.

Celelalte componente sunt: glicerol, solutie de sorbitol 70%, propilenglicol, polisorbat 80, aroma de
capsune, zaharoza, apa purificata.

Cum arata Sirop HO si continutul ambalajului

Lichid de culoare galbena cu nuanta brund, cu miros caracteristic de hedera helix si cu aroma de
capsuna.

Flacon de sticla, forma rectangulard, 100 ml, cu capac din plastic cu surub 24 mm, linguritd dozatoare.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Delass Natural Products Company

PO Box 151, Um Al —Amad 16197,
lordania

Fabricantul

THE JORDANIAN PHARMACEUTICAL MANUFACTURING CO.
Al-Razi plant, Um Al —Amad 16197,

lordania

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 20109.

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



http://nomenclator.amed.md/

