Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o opravé vydanému pod sp.zn. sukls39221/2008 ze dne 17.10.2012
Opraveny text Ptilohy €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls39221/2008
a priloha k sp.zn. sukls204443/2010 ze dne 28.3.2012

Pribalova informace: informace pro uZivatele

HEDELIX SIRUP
Hederae helicis extractum (vytazek z listd biect’anu)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZzité udaje.

Tento 1écivy ptipravek je dostupny bez l€karského predpisu. Piesto vSak musite Hedelix® sirup uzivat peclive
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

- Pokud se Vase priznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 5 dnti u dospélych nebo do 3 dnti u déti, musite se poradit
s l1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Hedelix sirup a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Hedelix sirup uzivat
Jak se ptipravek Hedelix sirup uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hedelix sirup uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

1. Co je pripravek Hedelix sirup a k ¢emu se pouZziva

Hedelix sirup je tradicni rostlinny lécivy piipravek uzivany k 1écbé jako expektorans pii kasli provazejicim
nachlazeni.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Hedelix® sirup uZivat

Neuzivejte pripravek Hedelix sirup:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na bie¢tanové listy nebo na kteroukoliv dalsi slozku 1é¢ivého
ptipravku Hedelix sirup nebo pfii precitlivélosti na rostliny rodu Araliaceae;

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

- pripravek nepodavejte kojencim a détem do 2 let véku, nebot’ u nich existuje nebezpec¢i 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 opatieni
Trpite-li zanétem Zaludku nebo Zalude¢nim viedem, porad’te se o uzivani tohoto ptipravku s 1ékarem.
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Détem od 2 do 4 let je mozné piipravek podéavat pouze na doporuceni 1ékare.

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

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hedelix® sirup

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

Pii uzivani ptipravki obsahujicich vytazky listi bfectanu se nedoporucuje soucasné uzivat léky tlumici kasel
(tzv. antitusika), jako je kodein nebo dextrometorfan.

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

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Tento 1éCivy piipravek se nesmi pouzivat v dobé téhotenstvi a v obdobi kojeni, protoze o jeho pouzivani u
¢loveka neni dostatek zkuSenosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje je nepravdépodobné.

Dilezité informace o nékterych sloZkach pripravku

5 ml obsahuje 1,75 g sorbitolu, coz odpovida 0,44 g fruktdzy.

Hedelix® sirup nesmi byt pouzivan pii intoleranci fruktozy.

Pokud Vam Vs lékat tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1éCivy piipravek
uZivat.

3. Jak se pripravek Hedelix® sirup uziva

Vzdy uZivejte pripravek Hedelix® sirup piesné podle pokynii svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani a zpusob uZiti
Pokud 1ékat nedoporuci jinak, uzivaji:

- Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let: 3 krat denné 1 davkovaci 1zicka 5 ml (odpovida 300 mg drogy / den).

- Déti ve véku od 4 do 12 let: 3—4 krat denné 4 davkovaci 1zicky po 5 ml (odpovida 150-200 mg drogy / den),
maximalni denni davka je 10 ml.

- Déti ve veéku od 2 do 4 let 3 krat denn¢ Y2 davkovaci 1zicky po 5 ml (odpovida 150 mg drogy / den).

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

Baleni obsahuje davkovaci lzicku (1 1zicka = 5 ml).
Zpusob podani
Peroralni podani. Piipravek se uziva bud’ pii jidle nebo mezi jidly.

Hedelix ® sirup se uziva neziedény bud’ pii jidle nebo nezavisle na dobé jidla. Zapijte dostate¢nym mnozstvim
tekutiny. U batolat ho 1ze podat v malém mnozstvi ¢aje nebo ovocné stavy.
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Obvykla délka uzivani

Bez porady s Iékafem uzivejte Hedelix® sirup nejdéle 10 dni.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnd u dospélych nebo do 3 dni u déti, musite se poradit
s lékatem.

Doba [écby se fidi podle druhu a zavaznosti potizi (kasle). Pokud se potize po této 1écbé nezlepsi, porad’te se se
svym lékatfem. Pti dlouhodobé trvajicich obtizich nebo pfi vyskytu duSnosti, horecky a hnisavého nebo krvavého
hlenu, je nutno okamzité vyhledat I¢kate.

Mate-li dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate ¢i 1ékarnika.

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky tykajici se ucinku Hedelix® sirup zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vétSi mnozZstvi pripravku Hedelix sirupu, nez jste mél(a):

Pti poziti vétsiho mnozstvi lé¢ivého ptipravku nez je doporuceno, kontaktujte svého lékare. VEtSi mnozstvi mize
vyvolat siln€jsi nezadouci u¢inky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Hedelix® sirup:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokrac¢ujte davkou piedepsanou
lékatem nebo davkou doporucenou v této pribalové informaci.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i Hedelix® Sirup nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Frekvence nezadoucich ucinkt je definovana takto:

Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 1éceného z 10
Casté: postihuji 1 az 10 [éCenych ze 100
méné Casté: postihuji 1 az 10 [éCenych z 1000
vzacné: postihuji 1 az 10 1é¢enych 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 ptipravki obsahujicich bfe¢tan mohou vyskytnout alergické reakce
(dechova nedostatecnost, otoky, kozni vyrazka, koptivka). U citlivych osob se mohou méné ¢asto vyskytnout
zazivaci obtize (nevolnost, zvraceni, prijem).

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika v ptipade, ze se kterykoliv z nezadoucich G€inkll vyskytne v zavazné

mife nebo pokud si vS§imnete jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
5. Jak pripravek Hedelix® sirup uchovavat

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

I pfi pfedepsaném zplsobu uchovavani miZze dojit vzhledem k pfitomnosti rostlinného extraktu ke vzniku

zakalu, mirné roztiepatelné usazeniny nebo nepatrné zméné chuti, které neovliviuji jakost a ucinek ptipravku.

Po kazdém pouziti obal dobie uzaviit. Po otevieni spotiebujte do 6 mésicti.

Po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu piipravek nepouzivejte! Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.



Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

Zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, jak likvidovat nepotiebné zbytky ptipravku.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Hedelix® sirup obsahuje:
Lécivou latkou je hederae helicis extractum (2,2-2,9 : 1) 0,8 g ve 100 ml
extrahovano smési ethanolu 50% (v/v) a propylenglykolu (98:2)

Pomocné latky: makrogolglycerol hydroxystearat, badyanova silice, hydroxyethylceluldza, sorbitol 70 %
(nekrystalizujici), propylenglykol, glycerol, ¢isténa voda.

Jak piipravek Hedelix® sirup vypada a co obsahuje toto baleni:
Peroralni roztok
Ciry, svétle zluty az hnédy roztok.

Baleni: 100 ml roztoku
200 ml roztoku

Na trhu nemusi byt ob¢ baleni soucasng.
K baleni je ptiloZzena davkovaci 1zicka 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

D-53783 Eitorf, Némecko

Dalii informace o tomto p¥ipravku ziskate u zastupce drZitele rozhodnuti v CR:
Krewel Meuselbach s.r.o.

Nam. Gen. Kutlvasra 6

140 00 Praha 4
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