Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PECTOLVAN HEDERA HELIX 7 mg/ml sirop
Extract uscat din 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-| recititi.

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

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

- Daca dupa o saptamana nu va simfiti mai bine sau va simgi{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este PECTOLVAN HEDERA HELIX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizatit PECTOLVAN HEDERA HELIX
Cum sa utilizati PECTOLVAN HEDERA HELIX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PECTOLVAN HEDERA HELIX

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ceeste PECTOLVAN HEDERA HELIX si pentru ce se utilizeaza
PECTOLVAN HEDERA HELIX este un medicament din plante, care contine extract uscat din frunze
de iedera.

PECTOLVAN HEDERA HELIX se utilizeaza pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii acute ale
cailor respiratorii, insotite de tuse si tratamentul simptomatic al afectiunilor inflamatorii de durata
(cronice) ale bronhiilor.

Acest medicament se utilizeaza pentru tratamentul tusei la adulti, adolescenti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PECTOLVAN HEDERA HELIX

Nu utilizati PECTOLVAN HEDERA HELIX:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la frunzele de ieder3, la alte plante din familia Araliaceae sau
la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti intoleranta la fructoza (un tip de zahar).

Atentionari si precautii

Inainte si luati PECTOLVAN HEDERA HELIX adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Tusea prelungita sau recurenta la copiii sub 4 ani necesitd un diagnostic medical Tnainte de tratament.
Daca simptomele nu dispar sau apar dificultati la respiratie, febra sau expectoratie cu puroi sau sange,
trebuie sa consultati fara intarziere medicul dumneavoastra.

Dacd luati concomitent medicamente contra tusei, care contin codeina sau dextrometorfan, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru consultatii.

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de gastrita sau ulcer gastric. Medicul va va spune daca
puteti sa luati PECTOLVAN HEDERA HELIX.



Copii
Tnainte de a utiliza PECTOLVAN HEDERA HELIX la copii cu varsta sub 2 ani, consultati medicul.
Spre deosebire de copiii mai mari, la aceasta categorie de varsta este necesara o supraveghere stricta.

PECTOLVAN HEDERA HELIX impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau S-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

La administrarea concomitentd a PECTOLVAN HEDERA HELIX sirop si altor medicamente nu s-au
determinat reactii adverse. Astfel, siropul poate fi administrat impreuna cu alte medicamente, de
exemplu, cu antibiotice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

PECTOLVAN HEDERA HELIX sirop nu se indica la gravide si mame care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
PECTOLVAN HEDERA HELIX sirop nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

PECTOLVAN HEDERA HELIX sirop contine sorbitol (E 420).

2,5 ml sirop contine 963 mg sorbitol = 0,08 unitati de paine.

Daca medicul dumneavoastra v-a atenfionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati PECTOLVAN HEDERA HELIX

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

Administrare orala.
Siropul se administreaza cu ajutorul masurii dozatoare atasate.

Dozele recomandate sunt:

- copii si sugari cu varsta cuprinsa intre 1 si 6 ani — cate 2,5 ml de 2 ori pe zi;
- copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani — cate 5 ml de 2 ori pe zi;

- adulti si copii de la 12 ani — cate 5 ml de 3 ori pe zi.

Copiii sub 2 ani trebuie sa administreze Pectolvan Hedera Helix, sirop numai sub supraveghere
medicala intr-un cadru spitalicesc.

Siropul se administreaza dimineata, la pranz si seara. Agitati flaconul inainte de fiecare utilizare.

Durata tratamentului este stabilitd de citre medic individual. In cazuri usoare durata tratamentului
constituie 1 saptamana. Pentru atingerea unui efect terapeutic Stabil, se recomanda sa continuati
tratamentul inca 2-3 zile dupa ameliorarea starii dumneavoastra.

Daca ameliorarea stdrii nu survine, e necesar sa va adresati unui medic privind tratamentul ulterior. Nu
depasiti doza recomandata.



Copii
Medicamentul se utilizeaza in practica pediatrica.

Daca ati luat mai mult PECTOLVAN HEDERA HELIX decat trebuie

Supradozarea poate provoca greatd, voma, diaree si stari de agitatie.

Daca ati luat mai mult PECTOLVAN HEDERA HELIX decat trebuie, adresati-vda medicului
dumneavoastra, care va decide masurile ce se impun a fi luate.

Daca ati uitat sa luati PECTOLVAN HEDERA HELIX
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, ci continuati sa luati doza obignuita la ora
obisnuita.

Daca incetati sa luati PECTOLVAN HEDERA HELIX
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Daca observati aparitia oricareia dintre urmatoarele reactii adverse, intrerupeti administrarea de
PECTOLVAN HEDERA HELIX si adresati-va imediat unui medic:

- reactii alergice (de exemplu dificultati la respiratie, eruptii trecatoare pe piele, urticarie,
mancarime);

- inflamarea rapida a pielii, tesutului subcutanat, tesuturilor mucoase si submucoase (edem
Quincke);

- poate sd apara un efect laxativ, datorita continutului de sorbitol

Aceste reactii pot aparea 1n cazuri foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti).

Alte reactii adverse, care pot aparea pe durata tratamentului
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):
- greata, voma, scaun lichid (diaree), durere abdominald la pacientii cu hipersensibilitate.

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 PECTOLVAN HEDERA HELIX

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului — 90 zile.

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


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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PECTOLVAN HEDERA HELIX

Substanta activa este extractul uscat din frunze de iedera.

1 ml sirop contine: extract uscat din frunze de iedera (Hederae helicis folium) ((4-8): 1) — 7 mg. Agent
de extractie: etanol 30%.

Celelalte componente sunt: citrat de sodiu, acid citric monohidrat, sorbitol (E 420), sorbat de potasiu,
guma de xantan, aroma alimentara “Visind” (solvent propilenglicol), apa purificata.

Cum arata PECTOLVAN HEDERA HELIX si continutul ambalajului
PECTOLVAN HEDERA HELIX se prezinta sub forma de lichid transparent de culoare maro-deschisa,
cu miros de visina si gust dulce de fructe, e posibila aparitia unei usoare opalescente.

PECTOLVAN HEDERA HELIX este disponibil in cutii cu un flacon din sticla bruna a cate 100 ml
sirop impreund cu o masura dozatoare, care permite administrarea dozei corecte.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

“Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

“Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2023.

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 rugadm 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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