B. ULOTKA DLA PACJENTA
(Lyzeczka z podzialtka)



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hedelix, 40 mg/5 ml, syrop
(Hederae helicis folii extractum spissum)

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hedelix

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Hedelix i w jakim celu sie go stosuje
Lek Hedelix jest syropem zawierajacym jako substancje czynng wyciag z lisci bluszczu pospolitego.

Hedelix jest stosowany jako srodek wykrztusny w kaszlu, w szczegdlnosci w stanach zapalnych drog
oddechowych i leczeniu objawowym przewlektych stanow zapalnych oskrzeli.

Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita 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 substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

- nie wolno przyjmowaé¢ w zaburzeniach syntezy bursztynianu argininy (zaburzenie przemiany
materii w cyklu mocznikowym).

- w przypadku wystgpowania wrodzonej nietolerancji fruktozy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Jednoczesne stosowanie ze srodkami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina i dekstrometorfan nie
jest zalecane bez kontroli lekarza.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku niezytu zotagdka lub wrzodu zotadka.



Ze wzgledu na zawarto$¢ wyciagu roslinnego, Hedelix moze tworzy¢ osad w butelce, osad moze
powodowac zmg¢tnienie roztworu, a smak moze ulega¢ niewielkim zmianom.

Stosowanie u dzieci
U dzieci ponizej 5 lat lek Hedelix mozna stosowacé tylko z przepisu lekarza.

Inne leki i Hedelix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia
Lek nie moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie wywiera wptywu.

Hedelix zawiera sorbitol
5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu (zrédto 0,44 g fruktozy) co odpowiada okoto 0,15 jednostkom
weglowodanowym.

3. Jak przyjmowa¢ lek Hedelix

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
W celu doktadnego dawkowania nalezy uzy¢ tyzeczki z podziatka dotgczonej do opakowania

Zalecana dawka:
Dorosli i dzieci powyzej 10 lat:
5 ml (jedna tyzeczka) 3 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Dzieci od 5 do 10 lat:
2,5 ml (1/2 tyzeczki) 4 razy na dobe.

U dzieci ponizej 5 lat stosowac syropu tylko z przepisu i po konsultacji z lekarzem, ktory okresli
dawkowanie.

Hedelix nalezy przyjmowaé w stanie nierozcienczonym. Zaleca si¢ popicie syropu znaczng iloscig
ptynu (zaleca si¢ szklanke wody).

Czas trwania leczenia
Hedelix moze by¢ stosowany bez nadzoru lekarza przez kilka dni.

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

Przyjecie wigekszej 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 spowodowacé nudnosci, wymioty i biegunke. W takim
przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Pominigcie przyjecia leku Hedelix
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

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

Po przyjeciu lekéw zawierajacych bluszcz moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak dusznosé,
obrzek, wysypka i pokrzywka.

Sporadycznie moga wystapi¢ u osob wrazliwych objawy zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty,
biegunka).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie zostata okres§lona.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywanie lek Hedelix

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego etykiecie i kartoniku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hedelix

- Substancjg czynng leku jest wyciag z lisci bluszczu pospolitego (Hederae helicis folii extractum
spissum).
100 ml syropu zawiera 0,8 g wyciaggu z lisci bluszczu pospolitego (Hederae helicis folii
extractum spissum) DER (2,2 —2,9:1); ekstrahent etanol 96% (V/V): glikol propylenowy: woda
(45:2:53) m/m/m.
Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian, olejek anyzowy,
hydroksyetyloceluloza, sorbitol (roztwor 70%), glikol propylenowy, glicerol, woda
oczyszczona.

Lek nie zawiera alkoholu.
Jak wyglada lek Hedelix i co zawiera opakowanie

Hedelix jest klarownym, zéltawo-brazowym roztworem.



Hedelix jest dostepny w opakowaniach: 100 ml i 200 ml
Do opakowania jest dotaczona tyzeczka z podziatka.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

D- 53783 Eitorf

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krewel Meuselbach GmbH
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Narbutta 29 lok.2

02-536 Warszawa

tel/fax 022 400-39-32
info@krewel.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



