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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hedelix sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje Hederae helicis folii extractum spissum (husty extrakt z biectanového listu),
(2,2-2,9:1), extrahovano smési ethanolu 50% (V/V) a propylenglykolu (98:2) 8 mg.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1750 mg sorbitolu v 5 ml.

Tento 1éCivy ptipravek obsauje 634 mg propylenglykolu v 5 ml.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 25 mg glyceromakrogol-hydroxystearatu v 5 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup
Ciry, zlutavé hnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

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

Ptipravek mohou uzivat déti od narozeni, dospivajici a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého ptipravku je zalozeno vylu¢né na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Hedelix sirup se uziva nasledovne:
- dospéli a dospivajici od 12 let: 3krat denné 5 ml (odpovida denni davce extraktu 120 mg);
- détiod 5 do 12 let: 3 az 4krat denné 2,5 ml (odpovida denni davce extraktu 60—80 mg),
maximalni denni davka je 10 ml (tj. 80 mg extraktu);
- détiod 1 do 4 let: 3 krat denné 2,5 ml (odpovida denni davce extraktu 60 mg)
- kojenci do 1 roku: 1 krat denn¢ 2,5 ml (odpovida denni davce extraktu 20 mg).

Pro ucely pfesného davkovani obsahuje baleni pripravku stiikacku pro peroralni podani / odmérnou
1zi¢ku se stupnici.

Zpusob podani

Peroralni podani

K baleni piipravku Hedelix sirup je pfiloZena stiikacka pro peroralni podani / odmérna 1zicka, ktera
slouzi k odméteni davky (1 stfikacka / odmérna 1zi¢ka = 5 ml).



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Neuzivat pti znadmé precitlivélosti na rostliny z celedi Araliaceae.

Ptipravek se dale nesmi uzivat pfi nedostatku argininsukcinat-synthetdzy (metabolické onemocnéni
ureového cyklu), jelikoz se v jednom pripadé vyskytla tato symptomaticka ptihoda u pétimésicniho
ditéte v uzké asové souvislosti s uzivanim Hedelixu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pti pfetrvavajicich obtizich nebo pfi vyskytu dechové nedostatecnosti, horecky nebo pti hnisavém ¢i
krvavém hlenu je nutné vyhledat Iékare.

Soucasné uzivani antitusik (napf. kodein, dextromethorfan) neni doporucovano bez pfedchozi
porady s lékafem.

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

Pouzivani ptipravku v dobé¢ t€hotenstvi a kojeni se nedoporucuje (viz bod 4.6).

Vzhledem k obsahu rostlinnych latek se muze v pripravku Hedelix sirup i pti doporuc¢eném zptisobu
uchovavani objevit mirny zakal nebo nevyrazna snadno roztiepatelna usazenina na dné lahvicky,
ptipadné i nepatrné chutové odchylky, které neovliviiuji jakost a t€inek ptipravku.

Hedelix sirup obsahuje sorbitol

5 ml (1 sttikacka pro peroralni podani/ odmérna 1zicka) pripravku Hedelix sirup obsahuje 1,75 g
sorbitolu (odpovida 0,44 g fruktozy). Pacienti s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat
tento 1éCivy piipravek.

Sorbitol mize zplsobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.

Hedelix sirup obashuje propylenglykol

Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenazy, jako je ethanol, mize vyvolat
nezadouci ucinky u déti mladsich 5 let.I kdyz nebylo prokazano, Ze propylenglykol zptisobuje
reproduk¢ni nebo vyvojovou toxicitu u zvifat nebo lidi, miize se dostat do plodu a byl nalezen v
mléce. V dusledku toho ma byt podavani propylenglykolu téhotnym nebo kojicim pacientkdm
posuzovano individualng.

U pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater se vyzaduje klinické sledovani, protoze byly hlaseny
ruzné nezadouci U¢inky pripisované propylenglykolu, jako jsou napt. renalni dysfunkce (akutni
tubularni nekrdza), akutni selhani ledvin a jaterni dysfunkce.

Hedelix sirup obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat
Muize zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o vlivu 1é¢ivého pripravku na fertilitu a probihajici téhotenstvi a kojeni nejsou k
dispozici. Vzhledem k nedostatku tidaji se pouziti béhem téhotenstvi a kojeni nedoporucuje.



4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dné studie pro prikaz u¢inku na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 NeZadouci ucinky

Byl hlasen vyskyt alergickych reakci (urticaria, zacervenani, exanthém a dyspnoe) a
gastrointestinalnich reakci (nauzea, zvraceni, prijem). Frekvence vyskytu téchto nezaddoucich uc¢inkd
neni znama.

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani

Predavkovani mtize zplisobit nauzeu, zvraceni, prijem a agitovanost.

Byl hlasen jeden ptipad predavkovani u Ctyfletého ditéte, u néhoz po ndhodném poziti extraktu
Hederae helicis v mnozstvi odpovidajicim 1,8 g rostlinné 1é¢ivé latky brec¢tanovy list doslo k rozvoji
agresivity a prijmu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum. Expektorancia.

ATC kod: ROSCA12

NevyZzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

NevyZzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glyceromakrogol-hydroxystearat
Badyanikova silice

Hyetelosa

Tekuty nekrystalizujici sorbitol
Propylenglykol

Glycerol

Cisténa voda


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

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 6 mésicil.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla (hydrolyticka tiida III), PP Sroubovaci uzavér s LDPE krouzkem indikujicim
prvni otevieni, LDPE vlozka a PP/HDPE stiikacka pro peroralni podani (rozsah 1,0 - 2,0 - 2,5 - 3,0 -
4,0 a 5,0 ml) /nebo/ LDPE nalévaci vlozka a PP odmérna 1zicka 5 ml (rozsah 5 ml, %, 2 a % davky 5
ml), krabicka.

Velikost baleni: 100 ml a 200 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

94/254/98-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 10. 1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 3. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.7.2021



