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a ptiloha k sp.zn. sukls204442/2010

Pribalova informace: informace pro uzZivatele
Hedelix s.a.
peroralni kapky

Hederae helicis extractum (vytazek z listd biect’anu)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za€nete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento 1é¢ivy ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto vSak musite Hedelix s.a. uzivat peclivé
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti u dospé€lych nebo do 3 dnti u déti, musite se

poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Hedelix s.a. a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Hedelix s.a. uZivat
3. Jak se ptipravek Hedelix s.a. uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Hedelix s.a. uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace.

—
.

Co je pripravek Hedelix s.a. a k ¢emu se pouZiva

Hedelix s.a. je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pripravek uzivany k podpirné 1é¢bé jako expektorans pii kasli
provazejicim nachlazeni.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zalozeno vyluéné na zkusSenosti z dlouhodobého
pouziti.

2.  Cemu musite vénovat pozornost neZ za¢nete pripravek Hedelix s.a. pouZivat

NeuZivejte pripravek Hedelix s.a.

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na biectanové listy nebo na kteroukoliv dalsi slozku
1é¢ivého pripravku Hedelix s.a. nebo pfii piecitlivélosti na rostliny rodu Araliaceae;

- pfi nedostatku argininsukcinat-synthetdzy (metabolické onemocnéni ureového cyklu);

- pripravek nepodavejte kojencim a détem do 2 let veéku, nebot’ u nich existuje nebezpeci vzniku
laryngospasmu (kiecovité uzavieni hrtanu) a poruchy dychani;

- pokud trpite astmatem nebo jinym onemocnénim dychacich cest, které je doprovazeno vyraznou
precitlivélosti dychaciho systému,

Upozornéni a opatfieni
Trpite-li zanétem zaludku nebo zaludecnim viedem, porad'te se o uzivani tohoto pfipravku s lékarem.

Détem od 2 do 4 let je mozné piipravek podavat pouze na doporuceni 1ékafe.



Pri pretrvavajicich potizich nebo pfi vyskytu dechové nedostate¢nosti, horecky nebo pii hnisavém ¢i
krvavém hlenu je nutné poradit se s 1ékarem.

Hedelix® s. a. neobsahuje cukr ani alkohol. Proto je vhodny i pro diabetiky a pacienty, ktefi nesmi uzivat
1éky s obsahem alkoholu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hedelix® s.a.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pii uzivani ptipravki obsahujicich vytazky z listti bfect'anu se nedoporucuje soucasné uzivat 1éky tlumici
kasel (tzv. antitusika), jako je kodein nebo dextrometorfan.

Uzivani Hedelix® s.a. spolecné s jidlem a pitim:
Ptipravek se uziva bud’ pfi jidle, nebo mezi jidly.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi pouzivat v dob€ t€hotenstvi a v obdobi kojeni, protoze o jeho pouzivani u
clovéka neni dostatek zkuSenosti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje je nepravdépodobné.

3.  Jak se pripravek Hedelix® s.a. uziva

Vzdy uzivejte piipravek Hedelix® s.a. presné podle pokyni svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Neur¢i-li 1ékar jinak, je obvyklé davkovani:
- Dospivajici ve v€ku od 12 let a dospéli uzivaji 3 krat denné 31 kapek (odpovida denni davce
300 mg drogy).
- Déti ve véku od 4 do 12 let uzivaji 3—4 krat denné¢ 16-20 kapek (odpovida denni davce 150—
200 mg drogy), maximalni denni davka je 62 kapek.
- Déti ve véku od 2 do 4 let uzivaji 3 krat denné 16 kapek (odpovida denni davce 150 mg drogy).

Podavani détem ve véku od 2 do 4 let se doporucuje pouze pod l1ékarskym dohledem.
Pripravek je u déti ve véku do 2 let kontraindikovan.

Zpiisob podani
Peroralni podani.

Ptipravek se uziva bud’ pfi jidle nebo mezi jidly.

Dospéli: Uzivejte kapky nefedéné a zapijejte dostateCnym mnozstvim tekutiny (nejlépe pitné vody).
Déti: Détem se doporucuje podavat Hedelix s.a. v ¢aji nebo ovocné §t'ave.

Obvykla délka uzivani
Bez porady s Iékatem uZzivejte Hedelix s.a. nejdéle 10 dni.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti u dospélych nebo do 3 dnti u déti, musite se poradit
s lékatem Hedelix

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uZzivani piipravku Hedelix s.a., zeptejte se svého lékaife nebo
lékarnika.



JestliZe jste uzil/a vét§i mnozZstvi piipravku Hedelix s.a. neZ jste mél/a:

Pti poziti vétsitho mnozstvi 1éCivého ptipravku nez je doporuceno, kontaktujte svého lékare. VEtSi mnozstvi
mize vyvolat siln€j§i nezadouci tcinky.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Hedelix s.a.:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte davkou piedepsanou
lékatfem nebo davkou doporucenou v této pribalové informaci.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mize mit i Hedelix s.a. nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Frekvence nezadoucich ucinkt je definovana takto:

Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 1é¢eného z 10
Casté: postihuji 1 az 10 1é¢enych ze 100
méné Casté: postihuji 1 az 10 [éenych z 1000
vzacné: postihuji 1 az 10 1éCenych z 10000
velmi vzacné:  postihuji méné nez 1 1éceného z 10000
neni znamo: Cetnost z dostupnych dat nelze urcit

Velmi vzacné se po poziti 1éCivych pripravki obsahujicich bfectan mohou vyskytnout alergické reakce
(dechova nedostatecnost, otoky, kozni vyrazka, koptivka). U citlivych osob se mohou méné ¢asto vyskytnout
zazivaci obtize (nevolnost, zvraceni, prijem).

U kojenct a déti do 2 let miize Hedelix s.a. vyjimecné vyvolat i laryngospasmus a nasledné tézké poruchy
dychani, proto se u téchto vékovych skupin nesmi pouzivat.

Informujte svého lékaie nebo 1€karnika v ptipadé, ze se kterykoliv z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné
mife nebo pokud si vSimnete jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které¢ nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5.  Jak pripravek Hedelix s.a. uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Hedelix s.a. nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 méesicu.

Vzhledem k obsahu rostlinnych latek se mize i pii doporuc¢eném zplisobu uchovavani objevit v pripravku
mirny zakal nebo nevyrazna, snadno roztfepatelnd usazenina na dné Iékovky, pfipadné nepatrné chutové

odchylky, coz v§ak neovliviiuje jakost a uc¢innost pripravku.

Podminky uchovavani
Pro tento 1éCivy pripravek neni nutno dodrzovat zadna zvlastni opatfeni.



6.  Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Hedelix s.a.obsahuje:

Lécivou latkou je: vytazek z listt biectanu.

1 ml (= 31 kapek) obsahuje: 40 mg vytazku z bfectanovych listl v poméru drogy k extraktu (2,2 -2,9 : 1).

Extrakénim ¢inidlem je 50 % ethanol (v/v), propylenglykol (98 : 2).

Kone¢ny piipravek neobsahuje zadny alkohol (ethanol)!

Pomocné latky: propylenglykol, glycerol, sloZzené aroma (obsahuje badyanikovou silici, eukalyptovou silici,
levomenthol), tekuté aroma maty rolni.

Jak piipravek Hedelix s.a. vypada a co obsahuje toto baleni:
Hedelix® s.a. je Ciry, aromaticky, zelenavé hnédy viskozni roztok s aromatickym odérem.

Hedelix s.a. je dodavan v 20 ml, 50 ml a 100 ml baleni.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

D-53783 Eitorf

Némecko

Telefon: +49 (0) 2243 / 87-0
Telefax: +49 (0) 2243 / 87-175
E-Mail: Info@krewel-meuselbach.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28.3.2012.



