ULOTKA DLA PACJENTA
(tyzeczka z podziatka)



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hedelix, 40 mg/5 ml, syrop
(Hederae helicis folii extractum spissum)
Wyciag gesty z lisci bluszczu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Hedelix i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedelix
3. Jak przyjmowac lek Hedelix

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Hedelix

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hedelix i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hedelix jest syropem zawierajacym jako substancj¢ czynnag wyciag gesty z lisci bluszczu
pospolitego (Hederae helicis folii extractum spissum).

Produkt leczniczy ros$linny stosowany jako lek wykrztusny w produktywnym (tzw. mokrym) kaszlu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedelix

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Hedelix:
- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z liSci bluszczu lub rosliny z rodziny araliowatych
(Araliaceae) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat poniewaz w tej grupie wiekowej mogg si¢ nasili¢ objawy
ze strony uktadu oddechowego (nasilenie objawow choroby).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku.

Nie wolno przyjmowac leku Hedelix w zaburzeniach syntezy bursztynianu argininy (zaburzenie
przemiany materii w cyklu mocznikowym).



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

Jesli pojawi sie duszno$¢, goraczka lub ropna plwocina nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Jednoczesne stosowanie z opiatowymi S$rodkami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub
dekstrometorfan nie jest zalecane bez kontroli medyczne;.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw z niezytem zotadka lub wrzodem Zotadka.

Ze wzgledu na zawarto§¢ wyciagu roslinnego, syrop Hedelix moze tworzy¢ osad w butelce. Osad
moze powodowac zmgtnienie roztworu, a smak moze ulega¢ niewielkim zmianom.

Inne leki i Hedelix
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zglaszano interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i laktacji. Z powodu braku wystarczajacych
danych stosowanie w okresie cigzy i laktacji nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wywiera wptywu.

Hedelix zawiera sorbitol
Lek w 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu (co odpowiada 0,44 g fruktozy) i stanowi okoto 0,15 jednostek
weglowodanowych.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Hedelix

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

W celu doktadnego dawkowania nalezy uzy¢ tyzeczki z podziatka dotaczonej do opakowania
Zalecana dawka:
Mitodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku:

5 ml 3 razy na dobe.

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



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

Dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz pkt. 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku
Hedelix)

Lek Hedelix nalezy przyjmowa¢ w stanie nierozcienczonym. Zaleca si¢ popicie syropu znaczng
iloscig ptynu, najlepiej szklanka wody.

Czas trwania leczenia

Hedelix moze by¢ stosowany bez nadzoru lekarza przez 7 dni.

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

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Hedelix jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Hedelix

Jesli zostanie przyjeta jedna lub dwie dawki pojedyncze wigcej niz zalecana prawdopodobnie nie
spowoduje zadnych objawow.

Przyjecie znacznie wigksze ilosci leku moze spowodowaé nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie.
W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Hedelix
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto nastepujaca klasyfikacje:
bardzo cze¢sto (21/10);

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

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);

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

bardzo rzadko (<1/10 000);

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

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

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czestos¢ nieznana: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, biegunka).

Jesli wystapig inne dzialania niepozadane niz wymienione powyzej nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

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

i Produktow Biobdjczych, 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 zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywanie lek Hedelix

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego etykiecie i kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hedelix

- Substancjg czynng leku jest wyciag gesty z lisci bluszczu pospolitego (Hederae helicis folii
extractum spissum).
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.
Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian, olejek anyzowy,
hydroksyetyloceluloza, sorbitol (roztwor 70%) (E 420), glikol propylenowy, glicerol, woda
oczyszczona.

Lek nie zawiera etanolu (alkohol).

Jak wyglada lek Hedelix i co zawiera opakowanie
Hedelix jest klarownym, zottawo-bragzowym roztworem.
Hedelix jest dostepny w opakowaniach: 100 ml i 200 ml
Do opakowania jest dotagczona tyzeczka z podziatka.
Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

Wytwoérca:

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2
D- 53783 Eitorf



Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



ULOTKA DLA PACJENTA
(Strzykawka dozujaca)



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hedelix, 40 mg/5 ml, syrop
(Hederae helicis folii extractum spissum)
Wyciag gesty z lisci bluszczu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Hedelix i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedelix
3. Jak przyjmowac lek Hedelix

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Hedelix

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hedelix i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hedelix jest syropem zawierajacym jako substancj¢ czynng wyciag gesty z lisci bluszczu
pospolitego (Hederae helicis folii extractum spissum,).

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako lek wykrztusny w produktywnym (tzw. mokrym) kaszlu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedelix

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Hedelix:

- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag z li§ci bluszczu lub rosliny z rodziny araliowatych
(Araliaceae) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat poniewaz w tej grupie wickowej moga si¢ nasili¢ objawy

ze strony uktadu oddechowego (nasilenie objawow choroby).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku.

Nie wolno przyjmowac leku Hedelix w zaburzeniach syntezy bursztynianu argininy (zaburzenie
przemiany materii w cyklu mocznikowym).



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

Jesli pojawi sie duszno$¢, goraczka lub ropna plwocina nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Jednoczesne stosowanie z opiatowymi S$rodkami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub
dekstrometorfan nie jest zalecane bez kontroli medyczne;.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw z niezytem zotadka lub wrzodem Zotadka.

Ze wzgledu na zawarto§¢ wyciagu roslinnego, syrop Hedelix moze tworzy¢ osad w butelce. Osad
moze powodowac zmgtnienie roztworu, a smak moze ulega¢ niewielkim zmianom.

Inne leki i Hedelix
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zglaszano interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i laktacji. Z powodu braku wystarczajacych
danych stosowanie w okresie cigzy i laktacji nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wywiera wptywu.

Hedelix zawiera sorbitol
Lek w 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu (co odpowiada 0,44 g fruktozy) i stanowi okoto 0,15 jednostek
weglowodanowych.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe¢ genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Hedelix

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

W celu doktadnego dawkowania nalezy uzy¢ strzykawki dozujacej dotaczonej do opakowania
Zalecana dawka:
Mitodziez, dorosli i osoby w podesziym wieku:

5 ml 3 razy na dobe.

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



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

Dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz pkt. 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku
Hedelix)

Jak uzywac strzykawki dozujace;j:

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

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

3. Odwroéci¢ butelke do poczatkowej pozycji 1 wyciagna¢ strzykawke delikatnie ja obracajac.
Zamknac¢ butelke po przyjeciu dawki.

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

5. Poprzyjeciu dawki nalezy umy¢ kazda czes¢ strzykawki i wysuszy¢.

Lek Hedelix nalezy przyjmowac w stanie nierozcienczonym. Zaleca si¢ popicie syropu znaczna
iloscia plynu, najlepiej szklanka wody.

Czas trwania leczenia

Hedelix moze by¢ stosowany bez nadzoru lekarza przez 7 dni.

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

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Hedelix jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Hedelix

Jesli zostanie przyjeta jedna lub dwie dawki pojedyncze wigcej niz zalecana prawdopodobnie nie
spowoduje zadnych objawow.

Przyjecie znacznie wigksze ilosci leku moze spowodowac nudnos$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie.
W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie przyjecia leku Hedelix
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto nastgpujaca klasyfikacje:
bardzo czgsto (=1/10);

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

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);

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

bardzo rzadko (<1/10 000);

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgsto$¢ nieznana: reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, dusznose).

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

Jesli wystapig inne dzialania niepozadane niz wymienione powyzej nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych

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

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywanie lek Hedelix

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego etykiecie i kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesi¢cy

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hedelix

- Substancja czynng leku jest wyciag gesty z lisci bluszczu pospolitego (Hederae helicis folii
extractum spissum,).
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.


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

Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian, olejek anyzowy,
hydroksyetyloceluloza, sorbitol (roztwdr 70%) (E 420), glikol propylenowy, glicerol, woda
oczyszczona.

Lek nie zawiera etanolu (alkohol).

Jak wyglada lek Hedelix i co zawiera opakowanie

Hedelix jest klarownym, zottawo-brazowym roztworem.

Hedelix jest dostepny w opakowaniach: 100 ml i 200 ml

Do opakowania jest dolaczona strzykawka dozujaca.

Podmiot odpowiedzialny:

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

Wytworca:

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

D- 53783 Eitorf

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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