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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Hedelix sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml obsahuje vytazek z listt bfectanu (2,2-2,9:1) 0,8 g
extrahovano smési ethanolu 50% (v/v) a propylenglykolu (98:2)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Svirup
Ciry, svétle Zluty az hnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradiéni rostlinny 1é¢ivy piipravek uzivany k podpirné 1é¢bé jako expektorans pii kasli provazejicim
nachlazeni.

Pripravek muze byt podavan détem ve véku od 4 let, dospivajicim a dospélym.

Podavani détem ve véku od 2 do 4 let se doporucuje pouze pod I€kaiskym dohledem.

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

4.2 Davkovani a zpisob podani
Pokud neni predepsano jinak, je Hedelix sirup uzivan nasledovné:

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

- Déti ve véku od 4 do 12 let: 3—4 krat denné !4 davkovaci 1zicky po 5 ml (odpovida 150200 mg drogy /
den), maximalni denni davka je 10 ml.

- Déti ve véku od 2 do 4 let: 3 krat denné Y2 davkovaci 1zi€ky po 5 ml (odpovida 150 mg drogy / den).

Podavani détem ve véku od 2 do 4 let se doporucuje pouze pod I€kaiskym dohledem.
Ptipravek je u déti ve véku do 2 let kontraindikovan.

K baleni Hedelix® sirup je pfiloZzena davkovaci 1zic¢ka (1 1zicka = Sml).
U batolat je mozno podavat jej v malém mnozstvi ¢aje nebo ovocné stavy. Uziva se pfi jidle nebo mezi jidly.
Délka 1é€by je individudlni a zavisi na zadvaznosti onemocnéni.

4.3 Kontraindikace
Neuzivat pfi znamé precitlivélosti na vytazek z brectanovych listi nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku
nebo pfi precitlivélosti na rostliny z rodu Araliaceae.
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Ptipravek se déale nesmi uzivat pfi nedostatku argininsukcinat-syntetazy (metabolické onemocnéni ureového
cyklu), kde se v jednom piipad¢ opakované vyskytla tato symptomaticka piihoda u pétimési¢niho ditéte v
Gizké Easové souvislosti s uzivanim Hedelix® sirupu.

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

Ptipravek je u déti ve véku do 2 let kontraindikovan.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Opatrnosti pti uzivani pfipravku Hedelix sirup je zapotiebi u pacientd s gastritidou nebo Zalude¢nim viedem.

5 ml (1 davkovaci 1zicka) Hedelix sirupu obsahuje 1,75 g sorbitolu (odpovida 0,44 g fruktozy), tzn. cca. 0,15
BE.
Sorbitol miize mit lehké laxativni G€inky.

Vlivem obsahu rostlinnych extraktli mohou v piipravku Hedelix® sirup vzniknout zikaly nebo drobné
chut'ové odchylky.

Pii pretrvavajicich obtizich nebo pii vyskytu dechové nedostateCnosti, horecky nebo pfi 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 bfe¢tanu a antitusik, jako je kodein nebo dextrometorfan, se nedoporucuje.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Bezpecnost piipravku behem téhotenstvi a kojeni nebyla dosud stanovena. Dokud nebude dostatek
informaci, pouzivani ptipravku v dobé¢ t€hotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neovliviiuje pozornost.

4.8 NeZadouci ucinky

Velmi vzacné (< 1/10 000) byly po poziti 1é¢ivych ptipravki s obsahem bfec¢tanu pozorovany alergické
reakce jako dyspnoe, Quinckeho edém, exanthém a urtikaria.

U citlivych osob muize dojit méné casto (> 1/1000 az < 1/100) k vyskytu gastrointestinalnich obtizi
(nevolnost, zvraceni, prijem).

4.9 Predavkovani

Pii predavkovani je mozny vyskyt gastroenteritidy vyvolané obsahem saponint.

Dosud byly predloZzeny pouze zpravy o détech, které pozily Cerstvé listy z bie¢tanu. Z publikovanych
vysledkd toxikologického centra vyplyva, Ze poziti 1-5, vyjimecné az 10 Cerstvych bfe¢tanovych listd, ptip.
plodt, vedlo v kolektivu 301 déti v 10% pfipada ke zvraceni a prijmu. Malym détem je pfi poziti 2 a vice
Cerstvych bfectanovych listd doporucena primarni detoxikace a podavani zivocisného uhli.

Byl hlésen jeden pfipad pfedavkovani u ctyfletého ditéte, u néhoz po ndhodném poziti extraktu Hederae
helicis v mnozstvi odpovidajicim 1,8 g 1é¢ivé latky doslo k rozvoji agresivity a prijmu.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum — expektorans, mukolytikum, mirné antitussikum.
ATCkod: 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 bezpecnosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Glyceromakrogol-hydroxystearat
Badyanikova silice
Hydroxyethylcelul6za

Sorbitol roztok 70 % (nekrystalizujici)
Propylenglykol

Glycerol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuvadi se.

6.3 Doba pouZitelnosti
4 roky.
Po otevieni max. 6 mésici.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lékovka z hnédého skla (hydrolytické, t¥ida III) s PE kapaci vlozkou a PP §roubovacim vickem s PE
krouzkem originality.

Polypropylenova davkovaci 1zicka 5 ml.

Jedna krabicka obsahuje jednu lahvic¢ku se Stitkem a ptibalovou informaci v ¢esting.

Velikost baleni 100 ml, 200 ml.

Na trhu nemusi byt soucasné vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
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