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Piibalova informace: informace pro pacienta

Hedelix Sumivé tablety
Suchy extrakt z bfectanového listu

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe (u déti do 3 dnil) nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Hedelix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Hedelix uzivat
Jak se Hedelix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Hedelix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Hedelix a k ¢emu se pouZziva

Hedelix je rostlinny 1éCivy ptipravek uzivany pro usnadnéni vykaslavani (expektorans) pii 1é¢be
produktivniho kasle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Hedelix uZivat

Neuzivejte Hedelix:

- jestlize jste alergicky(a) na bfe¢tan, na rostliny z Celedi Araliaceae (aralkovité), jako jsou napf.
Seflera, ZenSen pravy nebo eleuterokok ostnity, na menthol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Hedelix se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud se vyskytne dusnost (pocit dechové tisn€ ¢i nedostatku vzduchu), horecka nebo vykaslavani
hnisavého hlenu, porad'te se se svym lékafem.

Doporucuje se opatrnost u pacientl se zanétem zaludku nebo zalude¢nim viedem.
Porad’te se s 1ékafem, pokud se po 5 dnech (3 dnech u déti) uzivani tohoto pfipravku necitite Iépe nebo
se citite hufe.

Déti
Pripravek Hedelix Sumivé tablety neni urcen k pouZiti u déti do 6 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hedelix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Nejsou znamy zadné interakce (vzajemné pusobeni) mezi ptipravkem Hedelix a dal§imi 1éCivymi

ptipravky.
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Piipravek Hedelix s jidlem a pitim
Ptipravek uzivejte po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Bezpecnost uzivani v téhotenstvi a v obdobi kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k tomu, Ze nejsou
k dispozici dostate¢né udaje, uzivani ptipravku se v t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Hedelix obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 316 mg sodiku (hlavni slozka kuchyriské soli) v jedné Sumivé tablete.
To odpovida 15,8 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Hedelix obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat
Glyceromakrogol-hydroxystearat mtze zpisobit podrazdéni zaludku a prajem.

Hedelix obsahuje glukézu

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Hedelix uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

NepredepiSe-li Vam lékar jinak, je doporucena davka pripravku:
Dospivajici od 12 let, dospéli a starsi pacienti

maji uzivat 1 Sumivou tabletu (odpovidajici 50 mg suchého extraktu z bie¢tanového listu) 2x denné
(rano a vecer)

Détiod 6 do 11 let
maji uzivat 2 Sumivé tablety (odpovidajici 25 mg suchého extraktu z bie¢tanového listu) 2x denné
(rano a vecer)

Tento ptipravek neni urcen k pouziti u déti do 6 let.

Tuba:
Druhou polovinu Sumivé tablety uchovavejte v tubé do jejiho dalsiho uziti (maximalné 24 hodin).
Tubu po vlozeni tablety peclivé uzaviete.

Sacek:
Druhou polovinu Sumivé tablety uchovavejte v uzavieném sacku do jejiho dal$iho uziti (maximalné
24 hodin).



Otevienou ¢ast sacku uzaviete dvojitym pielozenim.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje, které¢ by umoznovaly stanovit konkrétni doporuc¢ené davkovani
v ptipadé€ poruchy funkce ledvin/jater.

Zpusob podani
Peroralni podani (podani usty).

Rozpust'te Sumivou tabletu v poloviné sklenice vody a vypijte po jidle.

Délka uzivani

Pokud se ptiznaky onemocnéni béhem uzivani tohoto ptipravku nezlepsi béhem 5 dni (u déti béhem 3
dntl) nebo se zhorsi, porad’te se s Iékaiem. Bez porady s 1ékafem neuzivejte Hedelix déle nez jeden
tyden.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Hedelix, nez jste mél(a)

Obvykle se nevyskytnou zadné nezddouci ucinky pfi uziti jedné Sumivé tablety navic, nez je
doporuceno.

Uziti znaéné vetsiho mnozstvi tablet mize vyvolat pocit na zvraceni, zvraceni, prijem a neklid.

Byl hlasen jeden ptipad ctytletého ditéte, u kterého neumysiné poziti extraktu z biect'anu odpovidajici
6 Sumivym tabletdm tohoto ptipravku vyvolalo agresivitu a prijem. V takovém piipadée se porad'te s
lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Hedelix
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny vSechny nezadouci ucinky zaznamenané pii 1€¢bé extraktem
z biectanového listu, veetné téch zaznamenanych pfi uzivani vyssich davek a pii dlouhodobé 1écbe.

Mozné nezadouci ucinky:
Byly hlaseny nezadouci Gi¢inky na travici trakt (pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). Cetnost vyskytu

neni znama.

Byly hlaseny alergické reakce (kopfivka, kozni vyrazka, dusnost a anafylaktické reakce). Cetnost
vyskytu neni znama.

Pokud se vyskytnou dal$i nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny vyse, je tieba se poradit s 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é€iv,



Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Hedelix uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tub€ nebo sacku za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani:

Tuba: Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Po prvnim
otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Sacek: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevi‘eni:
Tuba: Po prvnim otevieni je mozné piipravek Hedelix pouzivat 6 mesicu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Hedelix obsahuje:
Lécivou latkou je suchy extrakt z bfe¢tanového listu.

Jedna Sumiva tableta obsahuje 50 mg suchého extraktu z listu Hedera helix L., folium (biectanovy
list) (4—8:1), extrak¢ni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m).

Pomocnymi latkami jsou:

Kyselina citronova, hydrogenuhlicitan sodny, mannitol, uhli¢itan sodny, sodna stl sacharinu, natrium-
cyklamat, simetikon, triacylglyceroly se stfednim fetézcem, dihydrat natrium-citratu,
glyceromakrogol-hydroxystearat, praSkovana fepna Cerven (betalainova cerven (E 162), maltodextrin,
monohydrat kyseliny citronové), anthokyanin (E 163) (antokyanin - extrakt z ¢ervenych hroznl vinné
révy, glukozovy sirup), aroma ¢erného rybizu v prasku (ethyl-butyrat, hydroxybenzylaceton, linalol,
cis-3-hexenyl-acetat, levomenthol, maltodextrin, propylenglykol (E 1520), modifikovany skrob

(E 1450)).

Jak Hedelix vypada a co obsahuje toto baleni
Hedelix jsou kulaté, ploché tablety o priméru 22 mm a vysce 5,2 mm, s fialovymi skvrnami a pulici
ryhou na jedné strang.

Baleni:
PP tuba s PE vickem a vysousedlem, papirova krabicka, ptibalova informace.

Velikosti baleni: 10, 20 (2 x 10), 50 (5 x 10) a 100 (10 x 10) Sumivych tablet

Sacek z laminované papirovo-hlinikové folie, papirova krabicka, ptibalova informace.
Velikosti baleni: 12, 20 a 24 Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraf3e 10

66424 Homburg

Némecko

Vyrobce

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Hedelix

Estonsko: Hedelix

Lotyssko: Hedelix putojosas tabletes

Mad’arsko: Hedelix pezsgétabletta

Neémecko: Hedelix Brausetabletten

Polsko: Hedelix

Rakousko: Hedelix Brausetabletten

Rumunsko: Hedelix 50 mg comprimate efervescente

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 2. 2026.



