Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hedelix, 50 mg, tabletki musujace

Hederae helicis folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hedelix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hedelix i w jakim celu si¢ go stosuje

Hedelix jest lekiem pochodzenia roslinnego, stosowanym jako lek wykrztusny w przypadku kaszlu z
odkrztuszaniem wydzieliny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedelix

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Hedelix

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, na rosliny z rodziny araliowatych (4raliaceae), mentol lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Hedelix, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku pojawienia si¢ dusznosci (skrocenie oddechu), goraczki, ropnej (zawierajacej rope) plwociny,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentéw z niezytem blony $luzowej zotadka lub wrzodem zotadka nalezy zachowa¢ ostroznose.



Dzieci
Tabletki musujace Hedelix nie sa przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Hedelix a inne leki

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

Brak danych na temat interakcji leku Hedelix tabletki musujace z innymi lekami. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych interakcji.

Stosowanie leku Hedelix z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy stosowac po jedzeniu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i okresie karmienia piersig. W zwigzku z brakiem
wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Brak danych na temat ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan dotyczacych wpltywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Hedelix zawiera sod.
Lek zawiera 316 mg sodu (gtdownego sktadnika soli kuchennej w kazdej tabletce musujacej. Odpowiada to
15,8 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Lek Hedelix zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian.
Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowa¢ podraznienie zotadka i biegunke.

Lek Hedelix zawiera glukoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Hedelix

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé w sposob opisany w niniejszej ulotce informacyjnej lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej zalecana dawka to:
Mtiodziez w wieku 12 lat 1 powyzej, dorosli 1 osoby w podesziym 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 % tabletki musujacej (co odpowiada 25 mg suchego wyciggu z lisci bluszczu) dwa razy
na dobg (rano i wieczorem)

Lek 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 zamkna¢ przez jej dwukrotne zawinigcie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

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

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tabletki rozpusci¢ w potowie szklanki wody i pi¢ po positku.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Hedelix

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

Jezeli przyjeto znacznie wigcej tabletek, moga wystgpi¢ nudnosci, biegunka i pobudzenie.

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

W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie przyjecia leku Hedelix
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia dawki pominigte;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsza lista obejmuje wszystkie znane dziatania niepozadane, ktore wystapity w trakcie stosowania
wyciagu z lisci bluszczu, w tym wystepujace po zastosowaniu wigkszych dawek i w trakcie przewlektego
leczenia.

Mozliwe dzialania niepozadane:

Odnotowano reakcje zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka). Czesto§¢ wystgpowania nie jest
znana.

Odnotowano 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 dzialan niepozadanych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hedelix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudeltku i etykiecie po “EXP”:
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

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

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

Informacja dotyczaca okresu przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania:

3 lata

Tuba: okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy

Saszetka: okres wazno$ci po pierwszym otwarciu: 24 godziny

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hedelix, tabletki musujace

Substancja czynng jest: wyciag suchy z lisci bluszczu pospolitego (Hederae helicis folii extractum siccum)

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).



Pozostate sktadniki to:

Kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodorowgglan, sodu weglan bezwodny, mannitol, sacharyna sodowa
sodu cyklaminian, sodu cytrynian, symetykon , triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o sredniej
dlugosci 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 c-3, L-mentol, maltodekstryna,
glikol propylenowy (E 1520), skrobia modyfikowana (E 1450)).

Jak wyglada lek Hedelix, tabletki musujace i co zawiera opakowanie

Tabletki musujace Hedelix sa okragle, ptaskie, z purpurowymi plamkami i kreska dzielacg po jednej stronie
o0 $rednicy 22 mm i grubosci 5,2 mm.

Opakowania:

Tuba z PP z zamknigciem z PP ze $rodkiem osuszajagcym, 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, 24 tabletek musujacych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Niemcy

Telefon: +49 (0)2243/ 87-0

Faks: +49 (0)2243/ 87-175

email: info@krewelmeuselbach.de

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Hedelix Brausetabletten

Czechy Hedelix

Estonia Hedelix

Niemcy Hedelix Brausetabletten

Wegry Hedelix pezsgdtabletta

Lotwa Hedelix putojosas tabletes

Polska Hedelix

Rumunia Hedelix 50 mg comprimate efervescente

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023
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