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zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls179457/200

a priloha k sp.zn. sukls204442/2010

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Hedelix s.a.
peroralni kapky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml (31 kapek) ptipravku obsahuje: Hederae helicis extractum (vytazek z listd biec¢tanu)
(2,2-2,9:1)40 mg

extrahovano smési ethanolu 50% (V/V) a propylenglykolu (98:2)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok
Ciry, zelenavé hnédy, viskozni roztok s aromatickym odérem

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy pfipravek pouzivany k podplirné 1écbé jako expektorans pfi kasli
provézejicim nachlazeni.

Pouziti tohoto tradicniho rostlinného lécivého pfipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Pripravek Hedelix s.a. kapky se uziva v téchto davkach:

- Dospivajici ve véku 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 1620 kapek (odpovida denni davce 150—
200 mg drogy), maximalni denni davka je 62 kapek.

- Déti ve v€ku od 2 do 4 let uzivaji 3 krat denn¢ 16 kapek (odpovidd denni davce 150 mg

drogy).

Podéavani détem ve veku od 2 do 4 let se doporucuje pouze pod lékatskym dohledem.
Ptipravek je u déti ve veéku do 2 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Hedelix ® s. a. se uziva nezfedény, zapiji se dostatenym mnozstvim vody. Détem se doporucuje

podavat Hedelix® s. a. v ¢aji nebo ovocné Stave.
Uziva se bud’ pfi jidle nebo mezi jidly.
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4.3 Kontraindikace

Neuzivat pii znamé precitlivélosti na vytazek z bfectanovych list nebo na kteroukoli jinou slozku
ptipravku nebo pfi ptecitlivélosti na rostliny z rodu Araliaceae.

Pripravek se dale nesmi uzivat pfi nedostatku argininsukcinat-syntetdzy (metabolické onemocnéni
ureového cyklu), kde se vjednom piipadé opakované vyskytla tato symptomatickd piihoda u
petimésicniho ditéte v uzké casové souvislosti s uzivanim Hedelixu s. a.

Podavani détem ve véku od 2 do 4 let se doporucuje pouze pod l1ékarskym dohledem.

Hedelix s. a. nesmi byt podavan kojenciim a détem ve véku do 2 let, protoZe obsahuje mentol, matovy
a eukalyptovy olej, ktery by mohl pfipadné vyvolat laryngospasmus, coz muze vést k zavdznym
porucham dychani. Pro tuto skupinu pacientil je nutné pouzivat pfipravky bez obsahu téchto latek.
Hedelix s. a. nesmi byt pouzivan z diivodu obsahu téchto latek ani u pacienttl s astma bronchiale nebo
s jinym onemocnénim dychacich cest, které je doprovdzeno vyraznou hypersenzitivitou dychaciho
traktu. Inhalace mentolu, matového a eukalyptoveho oleje mize vést k bronchokonstrikei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Opatrnosti pii uzivani pripravku Hedelix s.a. je zapotfebi u pacientl s gastritidou nebo Zalude¢nim
viedem.

Hedelix s. a. neobsahuje cukr ani alkohol. Proto je vhodny i pro diabetiky a pacienty, u nichz je
uzivani 1ékti s obsahem alkoholu kontraindikovano.

Vzhledem k obsahu rostlinnych latek se muze i pii doporuceném zpusobu uchovavani objevit
v ptipravku mirny zakal nebo nevyraznd snadno roztfepatelnd usazenina na dné lékovky, pfipadné i
nepatrné chutové odchylky, které neovliviiuji jakost a ti€inek ptipravku.

Pri pietrvavajicich obtizich nebo pii vyskytu dechové nedostate¢nosti, hore¢ky nebo pti hnisavém c¢i
krvavém hlenu je nutné dal§i uzivani ptipravku peclivé zvazit.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani vytazku z listl bfectanu a antitusik, jako je kodein nebo dextrometorfan, se
nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pripravku béhem téhotenstvi a kojeni nebyla dosud stanovena. Dokud nebude dostatek
informaci, pouZzivani pfipravku v dob¢ téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U pripravku Hedelix s. a. je moznost ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje
nepravdépodobna.
4.8 Nezadouci u¢inky

Velmi vzacné (< 1/10 000) byly po poziti 1éCivych piipravki s obsahem bfectanu pozorovany
alergické reakce jako dyspnoe, Quinckeho edém, exanthem a urtikaria.

U citlivych osob mtlize dojit méné Casto (> 1/1000 az < 1/100) k vyskytu gastrointestinalnich obtizi
(nevolnost, zvraceni, priijem).

4.9 Piredavkovani
Pti predavkovani je mozny vyskyt gastroenteritidy vyvolané obsahem saponind.

Dosud byly ptedlozeny pouze zpravy o détech, které pozily Cerstvé listy z biectanu. Z publikovanych
vysledki toxikologického centra vyplyva, Ze poziti 1-5, vyjimecné az 10 Cerstvych bfectanovych listi,
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pfip. plodi, vedlo v kolektivu 301 déti v 10% ptipadi ke zvraceni a prijmu. Malym détem je pii poziti
2 a vice Cerstvych bfe¢tanovych listi doporucena primarni detoxikace a podavani zivoc¢isného uhli.
Byl hlasen jeden pfipad predavkovani u ctyfletého ditéte, u néhoz po nadhodném poziti extraktu
Hederae helicis v mnozstvi odpovidajicim 1,8 g 1é¢ivé latky doslo k rozvoji agresivity a prajmu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Fytofarmakum — expektorans, mukolytikum, mirné antitussikum.
ATC kod: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol, glycerol, sloZzené aroma (obsahuje badyanikovou silici, eukalyptovou silici,
levomenthol), tekuté aroma maty rolni.

6.2 Inkompatibility
Neuvadi se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let
Po prvnim otevieni 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lékovka z hnédého skla (hydrolytickeé, tiida III) s PE kapaci vlozkou a PP Sroubovacim vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu lahvicku se stitkem a ptibalovou informaci v cestiné.

Velikost baleni 20ml, 50 ml, 100 ml.

Na trhu nemusi byt soucasné vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

D-53783 Eitorf
Némecko
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Tel.: +49 (0) 2243 / 87-0
Fax: +49 (0) 2243 / 87-175

8. REGISTRACNI CiSLO
94/181/00-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
15.3.2000/ 28.3.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
28.3.2012
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