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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
HEDELIX SIRUP

Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z bfe¢tanového listu)
sirup

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

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynu
svého Iékafe nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékare nebo lékarnika, pokud potfebujete dalSi informaci nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink(, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkld, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnl u dospélych nebo do 3 dnl u déti nebudete citit Iépe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je pfipravek Hedelix sirup a k &emu se pouziva

. Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete pfipravek Hedelix sirup uzivat
. Jak se pfipravek Hedelix sirup uziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak pfipravek Hedelix sirup uchovavat

. Obsah baleni a dalSi informace

O hA,WOWN=

1. CO JE PRIPRAVEK HEDELIX SIRUP A K CEMU SE POUZIVA

Hedelix sirup je tradi¢ni rostlinny 1&Civy pfipravek uzivany pfi kasli provazejicim nachlazeni.
Pripravek usnadriuje vykaslavani hlenu z dychacich cest.

Pripravek mohou uzivat déti od narozeni, dospivajici a dospéli.

Pouziti tohoto tradic¢niho rostlinného 1é€Civého pfipravku je zaloZeno vyluéné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK HEDELIX
SIRUP UZIVAT

Neuzivejte pripravek Hedelix sirup:
- jestlize jste alergicky(a) na bfectanové listy nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6) nebo pfi precitlivélosti na rostliny Celedi Araliaceae;
- pfi nedostatku argininsukcinat-synthetazy (metabolické onemocnéni ureového cyklu);



Upozornéni a opatieni

Trpite-li zanétem Zaludku nebo Zaludecnim viedem, poradte se o uzivani tohoto pfipravku s
Iékafem.

PFi pfetrvavajicich potizich nebo pfi vyskytu dechové nedostatecnosti, hore¢ky nebo pfi
hnisavém ¢&i krvavém hlenu je nutné poradit se s Iékafem.

PFi uzivani pfipravkd obsahujicich extrakt z bfe¢tanového listu se nedoporucuje soucasné
uzivat léky tlumici kaSel (tzv. antitusika), jako je kodein nebo dextromethorfan.

Hedelix sirup neobsahuje cukr ani alkohol (ethanol). Proto je vhodny i pro diabetiky a
pacienty, ktefi nesmi uzivat Iéky s obsahem alkoholu.

| pfi predepsaném zplsobu uchovavani mlze dojit vzhledem k pfitomnosti rostlinného
extraktu ke vzniku zakalu, mirné roztiepatelné usazeniny nebo nepatrné zméné chuti, které
neovliviuji kvalitu a u€innost pfipravku.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Hedelix sirup

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani pripravku Hedelix sirup spole¢né s jidlem a pitim
Pripravek se uziva bud pfi jidle, nebo mezi jidly.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Poradte se se svym l|ékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zalnete uzivat jakykoliv Iék.
Pripravek Hedelix sirup se nedoporu€uje uzivat béhem téhotenstvi a kojeni vzhledem k
nedostatku udaji o uzivani extraktu z bfe¢tanoveého listu t€hotnymi a kojicimi zenami.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti
Ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje je nepravdépodobné.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku

1 odmérna Izi¢ka (5 ml) obsahuje 1,75 g sorbitolu, coz odpovida 0,44 g fruktozy.

Hedelix sirup nesmi byt uzivan pfi intoleranci fruktézy.

Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se s nim, nez zacnete tento
IéCivy pFipravek uzivat.

3. JAK SE HEDELIX SIRUP UZiVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynu
svého |ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

Davkovani
Neurdi-li |ékafF jinak, je obvyklé davkovani:

- dospéli a dospivajici od 12 let: 3 krat denné& 1 odmérna IZiCka (5 ml) (odpovida denni davce
extraktu 120 mg);



- déti od 5 do 12 let: 3 az 4 krat denné 2 odmérné IZi¢ky (2,5 ml) (odpovida denni davce
extraktu 60-80 mg), maximalni denni davka je 10 ml (tj. 80 mg extraktu);

- déti od 1 do 4 let: 3 krat denné 2 odmérné Izicky (2,5 ml) (odpovida denni davce extraktu
60 mg)

- kojenci do 1 roku: 1 krat denné 2 odmérky po 2,5 ml (odpovida denni davce extraktu 20

mgq).
Baleni obsahuje davkovaci odmérnou Izi¢ku, ktera slouzi k odméreni davky (1 I1ziCka = 5 ml).

Zpusob podani

Peroralni podani.

Hedelix sirup se uziva nezfedény bud pfi jidle, nebo mezi jidly. U kojencu a batolat je mozno
podavat jej v malém mnoZstvi €aje nebo ovocné Stavy. Zapijte dostateCnym mnoZstvim
tekutiny.

Obvykla délka uzivani

Pokud u Vas pfiznaky onemocnéni pretrvavaji déle nez 7 dni, je tfeba navstivit Iékare.
Pokud se VaS$e pfiznaky zhorSi nebo se nezlepsi do 5 dnll u dospélych nebo do 3 dni u déti,
musite se poradit s Iékafem.

PFi pfetrvavajicich obtizich nebo pfi vyskytu dudnosti, horec¢ky a hnisavého nebo krvavého
hlenu je nutno okamzité vyhledat Iékafre.

Jestlize jste uzil(a) vétSi mnozstvi pripravku Hedelix sirup nez jste mél(a)
Pfi poziti vétSiho mnozstvi IéCivého pFipravku nez je doporu€eno, kontaktujte svého Iékare.
Vétsi mnozstvi mlze vyvolat silnéjSi nezadouci Ucinky.

Jestlize jste zapomnéla(a) uzit pripravek Hedelix sirup
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte
davkou pfedepsanou Iékafem nebo davkou doporucenou v této pFibalové informaci.

Mate-li jakékoliv dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare Ci
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uc&inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Frekvence nezadoucich G€inku je definovana takto:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 1éeného z 10
Casté: postihuji 1 az 10 Iégenych ze 100

Méné &asté: postihuji 1 az 10 1éEenych z 1000
Vzacné: postihuji 1 az 10 IéCenych z 10000

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 Ié€eného z 10000
Neni znamo: &etnost z dostupnych dat nelze urdit

Byl hlasen vyskyt alergickych reakci (kopfivka, zacervenani, kozni vyrazka a dechova
nedostate¢nost) a zazivacich obtizi (nevolnost, zvraceni, prijem). Cetnost vyskytu téchto
nezadoucich uc¢inkd neni znama.

Hlaseni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou



uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na
adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é€Civ, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. JAK PRIPRAVEK HEDELIX SIRUP UCHOVAVAT
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C, v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
etiketé za Pouzitelné do:.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 6 mésicu.

Po kazdém pouZiti obal dobfe uzavrete.

Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENIi A DALSi INFORMACE
Co pfripravek Hedelix sirup obsahuje:

Lécivou latkou je Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z bfe¢tanoveho listu)
(2,2-2,9 : 1), extrahovano smési ethanolu 50% (V/V) a propylenglykolu (98:2) 0,8 g ve 100
ml.

Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-hydroxystearat, hyetelosa, nekrystalizujici sorbitol
70 %, propylenglykol, glycerol, badyanikova silice, ¢isténa voda.

Jak pripravek Hedelix sirup vypada a co obsahuje toto baleni:

Sirup
Ciry, Zlutavé hnédy roztok

Baleni: 100 ml
200 ml

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.
K baleni je pfiloZzena davkovaci odmérna Izicka 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

D-53783 Eitorf, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u zastupce drzitele rozhodnuti v CR:
Krewel Meuselbach s.r.o.

Nam. Gen. Kutlvasra 6

140 00 Praha 4



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 2. 2015
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