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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hedelix s.a. peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml (= 31 kapek) ptfipravku obsahuje Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z
bfe¢tanového listu, (2,2-2,9:1) extrahovano smési ethanolu 50% (V/V) a propylenglykolu (98:2) 40

mg.

Pomocna latka se znamym Gc¢inkem:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 837 propylenglykolu v 1 ml (= 31 kapek)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok

Ciry, zelenaveé hnédy viskozni roztok s aromatickym pachem
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek uzivany jako expektorans pii kasli provazejicim
nachlazeni.

Ptipravek mohou uzivat déti od 2 let, dospivajici a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého piipravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani
Hedelix s.a. se uziva v téchto davkach:
Dospeli
- 31 kapek 3krat denné (odpovida denni davce extraktu 120 mg);

Pediatricka populace
- dospivajici od 12 let: 31 kapek 3krat denné (odpovida denni davce extraktu 120 mg);
- déti od 5 do 12 let: 1620 kapek 3krat az 4krat denné (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 let: 3krat denné€ 16 kapek (odpovida denni davce extraktu 61,9 mg).

Ptipravek je u déti ve véku do 2 let kontraindikovan (viz bod 4.3). Zptisob podani

Peroralni podani



Hedelix s.a. se uziva neziedény, zapiji se dostatecnym mnozstvim vody. Détem se doporucuje podavat
Hedelix s.a. v ¢aji nebo ovocné §t'ave.

Uziva se pfi jidle nebo mezi jidly.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Neuzivat
pii znamé precitlivélosti na rostliny z Celedi Araliaceae.

Hedelix s.a. nesmi byt podavan kojenctim a détem ve veéku do 2 let z diivodu rizika zhorSeni
respiracnich piiznaki, a rovnéz kvuli obsahu levomentholu, blahovi¢nikové (eukalyptové) silice a
silice maty rolni, které mohou vyvolat vznik alergickych reakci, pfip. spojenych s laryngospasmem,
coz mize vést k vaznym porucham dychéni.

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

Ptipravek se dale nesmi uzivat pti nedostatku argininsukcinat-syntetazy (metabolické onemocnéni
ureového cyklu), jelikoz se v jednom piipadé vyskytla tato symptomaticka ptihoda u pétimésicniho
ditéte v uzké casové souvislosti s uzivanim Hedelixu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pii pretrvavajicich obtizich nebo pii vyskytu dechové nedostate¢nosti, horecky nebo pii hnisavém ¢i
krvavém hlenu je nutné vyhledat 1¢kare.

Soucasné uzivani antitusik (napt. kodein, dextromethorfan) neni doporucovano bez ptedchozi porady s
l1¢katem.

Opatrnosti pti uzivani ptipravku Hedelix s.a. je zapotfebi u pacientll s gastritidou nebo
zalude¢nim viedem.

Pouzivani pripravku v dob¢ t€hotenstvi a kojeni se nedoporucuje (viz bod 4.6).
Vzhledem k obsahu rostlinnych latek se mtize i pti doporuc¢eném zpisobu uchovavani objevit v
ptipravku mirny zakal nebo nevyrazna snadno roztfepatelna usazenina na dné lahvicky, ptipadné i

nepatrné chutové odchylky, které neovliviiuji jakost a i¢inek ptipravku.

Pomocn4 latka se zndmym uéinkem:

Propylenglykol
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 837 mg propylenglykolu v jednom ml (23 kapek).

Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenazy, jako je ethanol, mize vyvolat
nezadouci G¢inky u déti mladsich 5 let.

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater se vyZaduje klinické sledovani, protoze byly hlaseny
ruzné nezadouci ucinky pfipisované propylenglykolu, jako jsou napf. renalni dysfunkce (akutni
tubularni nekrdza), akutni selhani ledvin a jaterni dysfunkce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o vlivu 1é¢ivého piipravku na probihajici téhotenstvi nejsou k dispozici. Vzhledem k
nedostatku udajii se pouziti béhem tehotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Udaje o vlivu 1é&ivého piipravku na kojeni nejsou k dispozici. Vzhledem k nedostatku udaji se pouziti
v obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Udaje o vlivu na plodnost nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Z4dné studie pro pritkaz u¢inku na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou hodnoceny dle nasledujicich cetnosti vyskytu:

Nezadouci ucinky jsou hodnoceny dle nasledujicich cetnosti vyskytu:
Velmi Casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné¢ casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (21/10000 az < 1/1000)

Vzéacné (21/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni zndmo: alergicka reakce (kopfivka, zaervenani, exantém)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni zndmo: dusnost (v ramci alergické reakce)

Gastrointestinalni poruchy
Neni zndmo: nauzea, zvraceni, prijem

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtize zpusobit nauzeu, zvraceni, prijem a agitovanost.

Byl hlasen jeden pfipad preddvkovani u ctyfletého ditéte, u n¢hoz po nahodném poziti extraktu
Hederae helicis v mnozstvi odpovidajicim 1,8 g rostlinné 1écivé latky (odpovida ptiblizné 18 ml
ptipravku Hedelix s.a.) doslo k rozvoji agresivity a prijmu.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky.
ATC kod: ROSCA12

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky €. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisii

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky €. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisit

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol

Glycerol

Slozené aroma (obsahuje badyanikovou silici, blahovi¢nikovou (eukalyptovou) silici a
levomenthol)

Tekuté aroma maty rolni (obsahuje silici maty rolni, triacetin, propylenglykol)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésica.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla (ttida III), LDPE kapaci zafizeni, PP Sroubovaci uzaver
Velikost baleni: 20, 50, 100 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
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