CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hedelix, 40 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera 0,8 g wyciagu gestego z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu pospolitego)
(2,2 —2,9:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V); glikol propylenowy; woda (45:2:53) m/m/m.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol (E 420)

Produkt leczniczy nie zawiera etanolu (alkohol)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Hedelix jest klarownym, zottawo-bragzowym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako lek wykrztusny w produktywnym (tzw. mokrym) kaszlu.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecane jest nastepujace dawkowanie:

Mtodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku:
5 ml 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku 6-11 lat:
2,5 ml 4 razy na dobg.

Dzieci w wieku 2-5 lat:
2,5 ml 3 razy na dobg.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz: pkt. 4.3 Przeciwwskazania).

Czas stosowania
Jesli w czasie stosowania tego leku objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Sposob podawania:

Podanie doustne

W celu umozliwienia doktadnego dawkowania do produktu leczniczego dotaczono tyzeczke
polipropylenowg lub strzykawke dozujaca.



Instrukcja uzycia strzykawki dozujace;j:

Doktadna podziatka konieczna do odmierzania odpowiedniej dawki jest wydrukowana na strzykawce
dozujacej
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1. Odkreci¢ zakretke butelki. Potgczy¢ strzykawke dozujaca z otwartg butelka. Wciska¢ strzykawke
delikatnie w butelke do momentu az strzykawka zostanie unieruchomiona. W tym czasie ttok
powinien znajdowac si¢ w strzykawce.

2. Ostroznie odwroci¢ butelke do gory dnem i nabra¢ odpowiednig ilos¢ syropu przesuwajac delikatnie
tlok strzykawki do odpowiedniego miejsca na podzialce.

3. Odwroci¢ butelke do poczatkowej pozycji i wyciggnaé strzykawke delikatnie jg obracajac. Zamknaé
butelke po przyjeciu dawki.

4.  Syrop moze zosta¢ bezposrednio podany poprzez oprdznienie strzykawki dozujgcej w jamie ustnej na
policzek lub z zastosowaniem tyzeczki.

5. Poprzyjeciu dawki nalezy umy¢ kazda cze$¢ strzykawki 1 wysuszy¢.

Lek Hedelix nalezy przyjmowac¢ w stanie nierozcienczonym. Zaleca si¢ popicie syropu znaczng iloscig

ptynu, najlepiej szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, rosliny z rodziny araliowatych (4raliaceae) lub jakikolwiek sktadnik
produktu wymieniony w pkt. 6.1..

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat z powodu ryzyka nasilenia objawow ze strony uktadu
oddechowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ leku u 0s6b z zaburzeniami syntezy bursztynianu argininy (choroba metaboliczna cyklu
mocznikowego). [W pojedynczym przypadku u pigcioletniego dziecka z przypuszczalnym zaburzeniem
syntezy bursztynianu argininy obserwowano powtorne wywotanie epizodu objawow, zwigzanego czasowo ze

stosowaniem identycznego produktu leczniczego.]

Utrzymujacy si¢ lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga zdiagnozowania przed
zastosowaniem leku.

Jesli pojawi si¢ dusznos$¢, goraczka lub ropna plwocina nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jednoczesne stosowanie z opiatowymi §rodkami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub dekstrometorfan
nie jest zalecane bez kontroli medycznej.

Zalecana jest ostrozno$¢ u pacjentéw z niezytem zotadka lub wrzodem zotadka.



Lek w 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu (co odpowiada 0,44 g fruktozy) i stanowi okoto 0,15 jednostek
weglowodanowych.
Nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadka wrodzona nietolerancjg fruktozy.

Ze wzgledu na zawartos¢ wyciggu roslinnego, syrop Hedelix moze tworzy¢ osad w butelce. Osad moze
powodowac¢ zmetnienie roztworu, a smak moze ulega¢ niewielkim zmianom.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie zglaszano.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i laktacji. Ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych stosowanie w okresie cigzy i laktacji nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu  na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do okreslenia czgsto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych przyjeto nastepujaca klasyfikacje MedDRA:
bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, dusznos$é).

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka).

Jesli wystapia inne dziatania niepozadane niz wymienione powyzej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac¢ nudno$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe i wspomagajace.

Opisano jeden przypadek dziecka w wieku 4 lat, u ktoérego wystgpita biegunka i agresja po przypadkowym
zazyciu wyciagu z bluszczu w ilosci odpowiadajgcej 1,8 g substancji roslinnej, co odpowiada okoto 88 ml
syropu Hedelix.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, (Hederae helicis folium)

Kod ATC: RO5CA12

Mechanizm dzialania nie jest znany.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Test Amesa dla substancji czynnej produktu leczniczego Hedelix nie wykazat potencjalnej mutagennosci. Brak
danych na temat genotoksycznosci, rakotworczosci 1 toksycznego wplywu na rozrdéd preparatow z lisci
bluszczu pospolitego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu hydroksystearynian, olejek anyzowy, hydroksyetyloceluloza,
sorbitol (roztwor 70%) (E 420), glikol propylenowy, glicerol, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie stosowac po upltywie terminu waznosci.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z barwnego szkta z tyzeczka polipropylenowa w tekturowym pudetku lub butelka ze szkta
brazowego z facznikiem z PE i zakr¢tka PP z wkiadkg uszczelniajaca PET i pier§cieniem gwarancyjnym PE
wraz ze strzykawka dozujacg z PP/PE w tekturowym pudetku.

100 ml
200 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3676

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwiec 1995
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 07 sierpien 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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