Sp. zn. sukls248056/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Hedemax sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje 7 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Hedera helix L., folium (bfe¢tanovy
list) (5-7,5:1), extrakeéni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420): 550 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sirup

Ciry az slabé zakaleny nahnédly sirup s citrénovou viini.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hedemax je rostlinny 1éCivy ptipravek uzivany jako expektorans v ptipadé produktivniho kasle.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospivajici (=12 let), dospéli a starsi osoby

5 ml (35 mg suchého extraktu z bfe¢tanového listu) jednou az tfikrat denn€, maximalni denni davka je
15 ml (105 mg suchého extraktu z bfectanového listu).

Pediatricka populace

Detiod 6 do 11 let

5 ml (35 mg suchého extraktu z btectanoveého listu) dvakrat denn€, maximalni denni dévka je 10 ml
(70 mg suchého extraktu z biect'anového listu).

Detiod 2 do 5 let

2,5 ml (17,5 mg suchého extraktu z bfectanového listu) dvakrat denné€, maximalni denni davka je 5 ml
(35 mg suchého extraktu z brfec¢tanového listu).

Hedemax je kontraindikovan u déti do 2 let véku (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Pro tpravu davky nejsou k dispozici zadné udaje.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Pted pouzitim lahvicku dikladné protiepejte.



Pro piesné davkovani je tfeba pouzit pfilozenou odmeérku.
Sirup se uziva rano, v poledne a vecer nebo rano a vecer. Tento produkt se nedoporucuje pouzivat
v pozdnich vecernich hodinach/pted spanim, protoze v noci je vykaSldvani nezadouci.

Délka 1écby
Pokud ptiznaky pietrvavaji déle nez jeden tyden v prubehu uzivani tohoto ptipravku, pacient se ma
poradit s 1ékaiem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na rostliny z Celedi Araliaceae (Eeled’ biectanu) nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Déti do 2 let véku z diivodu obecného rizika zhorSeni dychacich potizi pfi podavani mukolytik.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V piipadé pretrvavajiciho nebo vracejiciho se kasle u déti ve véku 2—4 let je pred zapocetim 1éCby
nutno stanovit diagnézu.

V pfipad¢€ dyspnoe, horecky, krvavého nebo hnisavého hlenu je tieba se poradit s Iékatem.
V ptipad¢ gastritidy nebo Zaludec¢niho viedu je pfi uzivani ptipravku nutné opatrnost.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 550 mg sorbitolu v jednom ml, coz odpovida 1375 mg sorbitolu
v jedné 2,5ml davce nebo 2750 mg sorbitolu v jedné Sml davce. Je nutno vzit v tivahu aditivni a¢inek
souCasn¢ podavanych pfipravkli s obsahem sorbitolu (nebo fruktézy) a ptijem sorbitolu (nebo
fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v 1écivych pfipravcich pro perordlni podani mtze ovlivnit
biologickou dostupnost jinych soucasn¢ poddvanych 1é¢ivych pripravka uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktdzy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy ptipravek.

Sorbitol mize zpisobit zazivaci obtiZze a mit mirny projimavy tcinek.

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

Soucasné wuzivani tohoto pfipravku s antitusiky, jako je kodein nebo dextromethorfan, se
nedoporucuje.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Nejsou k dispozici zadné tudaje o bezpecnosti uzivani lécivého piipravku béhem t€hotenstvi.
Vzhledem k absenci dostatecnych idajt se pouziti béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tidaje o fertilité.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o bezpecnosti uzivani lécivého piipravku béhem kojeni. Vzhledem
k absenci dostatecnych idajt se pouziti béhem kojeni nedoporucuje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie na U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Neexistuji zadné

dikazy o tom, ze piipravky obsahujici bfe¢tanové listy mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat
stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky popsany nize jsou uvedeny podle tfid orgdnovych soustav a frekvenci:
velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az <1/10), méné casté (> 1/1 000 az <1/100), vzdcne (> 1/10 000
az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: alergické reakce (koptivka, kozni vyrazka, dyspnoe, anafylakticka reakce).

Gastrointestinalni poruchy
Neni zndmo: nauzea, zvraceni, prujem.

HI4Seni podezieni na nezadouci t€inky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dialezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtize vyvolat nauzeu, zvraceni, prijjem a agitovanost.

Byl hlasen jeden ptipad 4letého ditéte, u néhoz se po nahodném poziti bfectanového extraktu
odpovidajiciho 1,8 g rostlinné latky projevila agresivita a prijem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, krome kombinaci s antitusiky, ATC kéd: ROSCA12
Mechanismus ucinku neni zndm.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Amestiv test na mutagenitu nedava zaddny divod k obavam ohledné tohoto rostlinného ptipravku.
Testy na karcinogenitu a reprodukéni toxicitu biectanového listu nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

xanthanova klovatina (E 415)

nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420)

monohydrat kyseliny citronové (E 330)

kalium-sorbat (E 202)
citronové aroma (obsahujici cis-citral, trans-citral, citronovou silici a propylenglykol (E 1520))
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Cisténd voda
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevieni: 6 mésict
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka hnédého skla (III. tfidy) nebo hnéda PET lahvicka uzaviena polyethylenovym Sroubovacim
uzaveérem s polyethylenovou tésnici vlozkou a krouzkem garantujicim neporusenost obalu.

Kalibrovana (2,5; 5; 7,5; 10; 15 a 20 ml) polypropylenova odmérka pro ddvkovani ptipravku.
Velikost baleni: 120 ml
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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