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Pribalova informace: informace pro pacienta

Hedelix s.a.
Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z bie¢tanového listu)
peroralni kapky, roztok

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1€kare,
nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lIékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inktl, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti u dospélych nebo do 3 dnil u déti nebudete citit lépe nebo pokud se

r~r

Vam pritizi, musite se poradit s Iékarem.
Co naleznete v této piibalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hedelix s.a. uZivat
3. Jak se pripravek Hedelix s.a. uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Hedelix s.a. uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

Hedelix s.a. je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uzivany pii kasli provazejicim nachlazeni.
Pripravek usnadnuje vykaslavani hlenu z dychacich cest.

Ptipravek mohou uzivat déti od 2 let, dospivajici a dospéli.
Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vyluc¢né na zkusenosti z
dlouhodobého pouziti.

Pokud se do 5 dnii u dospélych nebo do 3 dnd u déti nebudete citit 1épe nebo pokud se

Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

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

Neuzivejte piipravek Hedelix s.a.:

- jestliZe jste alergicky(a) na bie¢tanové listy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo pii precitlivélosti na rostliny ¢eledi Araliaceae;

- pripravek nepodavejte kojencim a détem do 2 let v€ku, nebot’ u nich existuje riziko zhorSeni
dychacich ptiznakli a vzhledem k nékterym slozkadm pfipravku i nebezpeci vzniku laryngospasmu
(kfeCovitého uzavieni hrtanu) a poruchy dychani (viz Dulezité informace o nékterych slozkach
pripravku);

- pokud trpite astmatem nebo jinym onemocnénim dychacich cest, které je doprovazeno vyraznou
precitlivélosti dychaciho systému z divodu mozného vzniku alergie (viz Dulezit¢ informace o
nékterych slozkach ptipravku)

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



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Hedelix s.a. se porad'te se svym Iékatem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Trpite-li zanétem zaludku nebo Zalude¢nim viedem, porad’te se o uzivani tohoto piipravku s lékarem.

Pti pretrvavajicich potizich nebo pii vyskytu dechové nedostatecnosti, horeCky nebo pti hnisavém ¢i
krvavém hlenu je nutné vyhledat 1ékafte.

Nedoporucuje se soucCasné¢ uzivat léky tlumici kaSel (tzv. antitusika), jako je kodein nebo
dextromethorfan.

Vzhledem k obsahu rostlinnych latek se mtze i pii doporu¢eném zplisobu uchovavani objevit v
ptipravku mirny zakal nebo nevyrazna, snadno roztfepatelnd usazenina na dné lahvicky, pfipadné
nepatrné chut'ové odchylky, coz v§ak neovlivituje kvalitu a uc¢innost ptipravku.

Déti a dospivajici

Ptipravek Hedelix s.a. se nesmi podavat kojencim a détem do 2 let véku, nebot u nich
existuje riziko zhorSeni dychacich ptiznak.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hedelix s.a.

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

Pripravek Hedelix s.a. spolecné s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek se uziva bud’ pii jidle, nebo mezi jidly.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt téhotna, nebo planujete ot€¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek Hedelix s.a. se nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi a kojeni vzhledem k nedostatku udaji
o uzivani extraktu z bfe¢tanového listu téhotnymi a kojicimi zenami.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje je nepravdépodobné.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku

Hedelix s.a. obsahuje levomenthol, blahovi¢nikové (eukalyptové) silice a silice maty rolni, a proto
nesmi byt podavan kojenctim a détem ve veku do 2 let, protoze tyto slozky piipravku mohou vyvolat
vznik alergickych reakei, pfip. spojenych s laryngospasmem, coz mize vést k vaznym poruchdm
dychani.

Hedelix s.a. se nesmi pouzivat z divodu obsahu téchto latek ani u pacientd s astma bronchiale
nebo s jinym onemocnénim dychacich cest, které je doprovazeno vyraznou precitlivélosti dychaciho
traktu, z divodu mozného vzniku alergie.

3. piipravek Hedelix s.a. uziva



Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo, 1ékarnikem.

Davkovani

Neurci-li 1ékat jinak, doporucend davka

ptipravku je:

Dospéli:

- 3krat denné 31 kapek (odpovidé denni davce extraktu 120 mg);

Déti a dospivajici

- dospivajici od 12 let: 3krat denn¢ 31 kapek (odpovida denni davce extraktu 120 mg);

déti od 5 do 12 let: 3 az 4krat denn¢ 16-20 kapek (odpovida denni davce extraktu 61,9-103,2 mg),
maximalni denni davka je 62 kapek (tj. 80 mg extraktu);

- déti ve véku od 2 do 4 roky: 3krat denné 16 kapek (odpovida denni davce extraktu 61,9

mg).

Ptipravek neni urcen pro déti ve véku do 2 let.

Zpusobpodani
Peroralni podani (podani usty).

Uzivejte kapky nefedéné a zapijejte je dostateCnym mnozstvim tekutiny (nejlépe pitnou
vodou).

Détem se doporucuje podavat Hedelix s.a. v ¢aji nebo ovocné Stave.

Pripravek se uziva bud’ pii jidle, nebo mezi jidly.

Obvykla délka uzivani

Pokud u Vas ptiznaky onemocnéni pietrvavaji déle nez 7 dni, je tieba navstivit [ékafe.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnil u dospélych nebo do 3 dnti u déti, musite se
poradit s Iékatem.

Pii pretrvavajicich obtizich nebo pii vyskytu dusnosti, horecky a hnisavého nebo krvavého hlenu je
nutno okamzité vyhledat 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vétsi mnoZstvi pripravku Hedelix s.a. neZ jste mél(a)
Pfi poziti vét§iho mnozstvi 1é¢ivého pripravku nez je doporuceno, informujte svého l€kare, ktery
rozhodne o pfipadnych dalSich opatfenich. VEtsi mnozstvi miize vyvolat silné€jsi nezadouci ucinky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Hedelix s.a.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Pokracujte davkou

predepsanou 1ékafem nebo davkou doporucenou v této pribalové informaci.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezaddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Frekvence nezadoucich ucinkd je definovana takto:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 1é¢ené¢ho z 10
Casté: postihuji 1 az 10 1é¢enych ze 100

Méné¢ Casté: postihuji 1 az 10 1é¢enych z 1000
Vzacné: postihuji 1 az 10 1écenych z 10000

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 1é¢eného z 10000
Neni zndmo: Cetnost z dostupnych dat nelze urcit

Byl hlasen vyskyt alergickych reakei (kopiivka, zacervenani, kozni vyrazka a dechova nedostatecnost)
a zazivacich obtizi (nevolnost, zvraceni, prijjem). Cetnost vyskytu téchto nezddoucich G¢inkl neni

znama.

U kojencti a déti do 2 let miize Hedelix s.a. vyjime¢né vyvolat i laryngospasmus a nasledné tézké
poruchy dychéni, proto se u téchto v€kovych skupin nesmi pouzivat.

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni Ustav pro
kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Hedelix s.a. uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé za“Pouzitelné
do:*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti ptipravku Hedelix s.a. po prvnim otevieni je 6

mésicu.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo do doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hedelix s.a. obsahuje

Lécivou latkou je v 1 ml (= 31 kapek) Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z
bie¢tanového listu) (2,2-2,9:1). Extrahovano smési ethanolu 50 % (V/V) a propylenglykolu (98:2) 40

mg.

Kone¢ny produkt neobsahuje Zzadny alkohol (ethanol).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, glycerol, slozené aroma (obsahuje badyanikovou silici,
blahovi¢nikovou (eukalyptovou) silici a levomenthol), tekuté aroma maty rolni (obsahuje silici maty
rolni, triacetin, propylenglykol).

Jak pripravek Hedelix s.a. vypada a co obsahuje toto baleni

Hedelix s.a. je Ciry, zelenaveé hnédy viskozni roztok s aromatickym pachem.
Lahvicka z hnédého skla (tfida III), LDPE kapaci zatizeni, PP Sroubovaci uzavér

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

Dal3i informace o tomto pfipravku ziskate u zastupce drZitele rozhodnuti o registraci v
CR:

Apotex (CR), spol. s r.0.

Na Potici 1079/3a

110 00 Praha 1

Tel: +420 234 705 723

E-mail: info.sluzba@apotex.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14.9.2016



