CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hedelix, 50 mg, tabletki musujace

1. 2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka musujaca zawiera 50 mg wyciagu suchego z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu
pospolitego) (4 - 8:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Sod: 13,7 mmol (316 mg)

Makrogologlicerolu hydroksystearynian: 0,159 mg
Glukoza (< 10 mg, sktadnik proszku enocyjaniny)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca

Okragte, ptaskie tabletki, z purpurowymi plamkami i kreska dzielgcg po jednej stronie o §rednicy 22 mm i
5,2 mm grubosci.

Tabletke¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ro$linny stosowany jako lek wykrztusny w kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny.
4.2 Il)awkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Mtodziez w wieku 12 lat i powyzej, dorosli i osoby w podesztym wieku

nalezy przyjmowac¢ 1 tabletke musujaca (co odpowiada 50 mg suchego wyciggu z lisci bluszczu) dwa razy
na dobg (rano i wieczorem)

Dzieci w wieku 6 — 11 lat
nalezy przyjmowac Y4 tabletki musujacej (co odpowiada 25 mg suchego wyciggu z lisci bluszczu) dwa razy
na dobg (rano i wieczorem)

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Tuba:
Przechowywac¢ druga potowe tabletki musujacej w tubie az do nastgpnego uzycia (maksymalnie 24 godziny).
Tube zamkna¢ szczelnie po przyjeciu tabletki.



Saszetka:

Przechowywa¢ druga potowe tabletki musujacej w zamknietej saszetce az do nastgpnego uzycia
(maksymalnie 24 godziny).

Otwartg krawedz saszetki nalezy zamkng¢ przez jej dwukrotne zawinigcie.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z powodu braku wystarczajacych danych nie jest
mozliwe przedstawienie zalecen dotyczacych specjalnego dawkowania.

Czas stosowania
Jesli w czasie stosowania tego leku objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz tydzien, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki wody i pi¢ po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na rosliny z rodziny araliowatych (4raliaceae,), mentol lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub ropnej wydzieliny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zapaleniem btony sluzowej zotadka lub z chorobg wrzodowa
zotadka.

Rownoczesne stosowanie z opiatami przeciwkaszlowymi, takimi jak kodeina lub dekstrometorfan nie jest
zalecane.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponize;j 6 lat.
Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowac niestrawno$¢ i biegunke.

Produkt leczniczy zawiera 316 mg sodu w jednej tabletce musujacej, co stanowi 15,8 % rekomendowanego
przez WHO dziennego maksymalnego zapotrzebowania na s6d u dorostych wynoszacego 2 mg.

Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania suchego wyciagu lisci bluszczu
pospolitego u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach sa niewystarczajace w odniesieniu do toksycznosci

reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Hedelix, tabletki musujace
w okresie cigzy.



Karmienie piersig

Nie wiadomo czy sktadniki lub metabolity suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego sag wydzielane z
ludzkim mlekiem. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkdéw/niemowlat. Nie nalezy stosowac produktu
leczniczego Hedelix, tabletki musujace w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Nie sg dostepne dane dotyczace wplywu stosowania suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego na
ptodnose.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Opisywano reakcje zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka). Czgsto$¢ wystgpowania nie jest
znana.

Opisywano reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, duszno$¢, reakcje anafilaktyczne). Czgstos$¢
wystepowania nie jest znana.

Jezeli wystgpig inne dziatania niepozadane, nie wymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zwykle nie nalezy si¢ spodziewac wystapienia dziatan niepozadanych, jezeli przyjeto jedna tabletke
musujacg wigcej niz zalecono.

Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, biegunke i pobudzenie.

Zgloszono jeden przypadek 4-letniego dziecka, u ktorego rozwingta si¢ agresja i biegunka po przypadkowym
spozyciu wyciagu z bluszczu pospolitego w ilosci odpowiadajacej 6 tabletkom musujagcym.

Leczenie jest objawowe.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne z wylaczeniem kombinacji ze srodkami przeciwkaszlowymi
Kod ATC: RO5CA12

Mechanizm dziatania nie jest znany.



5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sg nickompletne i dlatego maja ograniczong warto$¢ informacyjng. W oparciu o
dlugotrwate stosowanie kliniczne odpowiednio udokumentowano bezpieczenstwo stosowania w podanym
dawkowaniu u ludzi.

Test mutagennosci AMES nie daje powodow do obaw zwiazanych z preparatem ziotowym. Nie ma testow
dotyczacych toksycznos$ci reprodukcyjnej i kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodoroweglan, sodu weglan bezwodny, mannitol, sacharyna sodowa
sodu cyklaminian, sodu cytrynian, symetykon, triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej
dhugosci tancucha, makrogologlicerolu hydroksystearynian, enocyjanina (E 163) proszek (sktad: wyciag
antocyjaninowy ze skorki winogronn (E 163), syrop glukozowy, czerwien buraczana (E 162) proszek (sktad:
koncentrat soku z buraka (E 162), maltodekstryna, kwas cytrynowy), aromat czarnej porzeczki 0002151
(sktad: etylu maslan, keton malinowy, linalol, heksenylu octan ¢-3, L-mentol, maltodekstryna, glikol
propylenowy (E 1520), skrobia modyfikowana (E 1450)).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Tuba: okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy
Saszetka: okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 24 godziny

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Tuba: przechowywac w szczelnie zamknigtym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Po pierwszym
otwarciu przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Saszetka: przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowania:

Tuba z PP z zamknigciem z PP ze $rodkiem osuszajacym, w tekturowym pudetku, ulotka dotaczana do
opakowania.
Wielkosci opakowan: 10, 20, 50, 100 tabletek musujacych

Saszetka papier/Aluminium, w tekturowym pudetku, ulotka dotaczana do opakowania.

Wielkosci opakowan: 12, 20 i 24 tabletek musujacych
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Niemcy

Tel. +49 (0) 2243 / 87-0

Fax +49 (0) 2243 / 87-175

E-mail: info@krewelmeuselbach.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24342

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 pazdziernika 2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 stycznia 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

19/01/2023
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