Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hedecton, 700 mg/100 ml, syrop

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 przyjmowac 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 zwroci¢ 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 uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hedecton

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

Hedecton jest lekiem pochodzenia roslinnego, stosowanym jako lek wykrztusny w przypadku kaszlu z
odkrztuszaniem wydzieliny u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2-11 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hedecton

Kiedy nie przyjmowac leku Hedecton

- jesli pacjent ma uczulenie na liscie bluszczu pospolitego, na rosliny z rodziny araliowatych
(Araliaceae) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

- Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz w tej grupie pacjentow
objawy ze strony uktadu oddechowego moga ulec zaostrzeniu (objawy choroby mogg sig¢ nasili¢).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Hedecton nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jezeli wystapi duszno$¢ (problem z oddychaniem), gorgczka lub odkrztuszanie ropnej wydzieliny nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku problemoéw zotadkowych, takich jak zapalenie btony sluzowej
zotadka lub choroby wrzodowej Zotadka.



Dzieci
Jesli u dzieci w wieku od 2 do 4 lata wystepuje uporczywy lub nawracajacy kaszel nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zdecyduje czy ten lek jest odpowiedni dla dziecka.

Lek Hedecton a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych i(lub) stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac i(lub) stosowac.

Nie sg znane interakcje pomigdzy lekiem Hedecton a innymi lekami.
Nie prowadzano badan dotyczacych interakcji.

Stosowanie leku Hedecton z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie sg konieczne specjalne srodki ostroznosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig. Z powodu braku
wystarczajacych danych

stosowanie w czasie cigzy 1 w okresie karmienia piersig nie jest zalecane. Brak danych dotyczacych
ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak koniecznych $rodki ostroznosci. Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu leku na prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Hedecton zawiera maltitol
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje na niektdre cukry, przed przyjeciem tego produktu leczniczego
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowa¢ lek Hedecton

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

Zalecana dawka to:

[Zalecenie dotyczace dawkowania za pomocg lyzki miarowej]

Mtodziez, doro$li i osoby w podeszlym wieku:

1 tyzka miarowa zawierajgca 5 ml syropu trzy razy na dobg (co odpowiada 105 mg suchego wyciagu lisci
bluszczu pospolitego na dobg).

Dzieci w wieku 6-11 lat:
1 tyzka miarowa zawierajgca 5 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 70 mg suchego wyciagu lisci
bluszczu pospolitego na dobg).

Dzieci w wieku 2-5 lat:
¥4 tyzki miarowej zawierajacej 2,5 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 35 mg suchego wyciagu lisci
bluszczu pospolitego na dobg).

Dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 2. “Informacje wazne przed
przyjeciem leku Hedecton”).



Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub watroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych stosowania u pacjentdw z niewydolnoscia nerek lub watroby z
powodu braku wystarczajacych danych.

[Zalecenie dotyczgce dawkowania za pomocg strzykawki dozujgcej]
Milodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku:
5 ml syropu trzy razy na dobe (co odpowiada 105 mg suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego na dobg).

Dzieci w wieku 6-11 lat:
5 ml syropu dwa razy na dobg (co odpowiada 70 mg suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego na dobg).

Dzieci w wieku 2-5 lat:
2,5 ml syropu dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 35 mg suchego wyciagu lisci bluszczu pospolitego na dobg).

Dzieci w wieku ponizej 2 lat:

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 2. “Informacje wazne przed
przyjeciem leku Hedecton”).

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek lub watroby

Brak specjalnych zalecen dotyczacych stosowania u pacjentow z niewydolnoscig nerek lub watroby z

powodu braku wystarczajacych danych.

Aby zapewni¢ precyzyjne dawkowanie, do tego produktu leczniczego dotgczono tyzke miarowa/strzykawke
dozujaca.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Przed uzyciem delikatnie wstrzasnaé

Jak korzysta¢ ze strzykawki dozujacej:

Aby zapewni¢ precyzyjne dawkowanie na strzykawce wydrukowano skale pomiarow3.
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1. Potfaczy¢ strzykawke dozujaca z otwartg butelka. Wcisna¢ strzykawke delikatnie w szyjke butelki, aby
dobrze umocowaé. W tym momencie tlok powinien znajdowac si¢ w strzykawce.

2. Ostroznie obroci¢ butelke i delikatnie pobra¢ ptyn do strzykawki, przesuwajac ttok do wybranego
oznaczenia dawki.

3. Odwrocic¢ butelke i zdjac strzykawke delikatnym ruchem okr¢znym. Po pobraniu leku zamkna¢

butelke.

4. Syrop mozna przyja¢ bezposrednio oprozniajac zawartos¢ strzykawki do jamy ustnej w kierunku
policzka lub za pomoca tyzki.

5. Po przyjeciu leku elementy strzykawki nalezy umy¢ i wysuszy¢.

Czas stosowania leku
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 Hedecton

Jesli omytkowo pacjent przyjmie jedna lub dwie dawki leku wiecej niz powinien, mato prawdopodobne jest,
aby wystapity jakie$ szkodliwe dziatania. Jednakze, w przypadku przyjecia duzo wigkszej ilosci produktu
moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, biegunka i pobudzenie. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Opisano jeden przypadek 4 letniego dziecka, u ktorego po przypadkowym zazyciu innego wyciagu z li§ci
bluszczu w ilo$ci odpowiadajacej 1,8 g substancji roslinnej i okoto 43 ml syropu pojawity si¢ zachowania
agresywne i biegunka.

Pominig¢cie przyjecia leku Hedecton
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

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

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

Czestos¢ nieznana: nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych
- reakcje zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka)

Czestos¢ nieznana: nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych
- reakcje alergiczne, np. pokrzywka, wysypka skorna, dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu, reakcje
anafilaktyczne)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

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

i Produktéw Biobdjczych, 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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Hedecton

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 przechowywania produktu leczniczego.
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Informacja dotyczaca okresu przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania:

Po pierwszy otwarciu opakowania - 6 miesigcy.

Lekow 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 Hedecton

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

100 ml syropu zawiera 0,7 g wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Hedera helix L., folium (li$¢ bluszczu
pospolitego) (4 - 8:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30 % (m/m).

Pozostate sktadniki to:
Maltitol ciekty, potasu sorbinian, guma ksantan, kwas cytrynowy bezwodny, aromat wisniowy, aromat
malinowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hedecton i co zawiera opakowanie
Hedecton jest przezroczystym lub nieprzezroczystym, zoltawo-brazowym roztworem o owocowym zapachu.

Moze wystapi¢ koagulacja lub zmetnienie roztworu, ktére mozna zlikwidowaé poprzez wstrzasnigcie
butelki.

Lek Hedecton jest dostepny w opakowaniach po 100 ml.
Do opakowania dotaczono urzadzenie dozujace.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2

53783 Eitorf

Niemcy

Telefon: +49 2243/ 87-0

Faks: +49 2243/ 87-175

email: info@krewelmeuselbach.de

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

Chorwacja Hedecton sirup
Czechy Hedecton
Niemcy Efeu Hustensaft
Polska Hedecton
Stowacja Hedecton sirup

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Dalsze informacje
W procesie produkcji suchego wyciagu alkohol jest usuwany prawie w catosci.
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