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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u
50 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 Sumiva tableta obsahuje 50 mg suchého extraktu listu brectana (Hederae helicis folii extractum
siccum) (4-8:1).
Extrakéné rozpustadlo: etanol 30 % (m/m).

Pomocné latky so znamym ucinkom
1 Sumiva tableta obsahuje 13,7 mmol (316 mg) sodika, 0,159 mg makrogol-glycerol-hydroxystearatu
a glukoézovy sirup (zlozka antokyaninového prasku).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sumiva tableta.
Okruhle ploché biele Sumivé tablety s fialovymi Skvrnami a deliacou ryhou na jednej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u je rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorans pri liecbe
produktivneho kasla.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospievajtci vo veku od 12 rokov, dospeli a starsi 'udia maju uzivat’ dvakrat denne (rano a vecer)

1 Sumivu tabletu 50 mg (zodpoveda 100 mg suchého extraktu listu brectana, ¢o zodpoveda 600 mg
brectanovych listov denne).

Denna davka je 100 mg suchého extraktu listu brectana.

Pediatricka populacia

Deti vo veku 6 — 11 rokov maju uzivat’ dvakrat denne (rano a vecer) polovicu Sumivej tablety
(zodpoveda 50 mg suchého extraktu listu brectana, ¢o zodpoveda 300 mg brectanovych listov denne).

Denna davka je 50 mg suchého extraktu listu brectana.

Pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov sa neodporuca (pozri Casti 4.3 a 4.4).
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Tuba:
Druht1 polovicu Sumivej tablety uchovavajte v tube az do d’alSieho uzitia (max. 24 hodin).
Po uziti tablety tubu pevne uzavrite.

Vrecko:

Druht polovicu Sumivej tablety uchovavajte v uzavretom vrecku az do d’alSieho uzitia (max.
24 hodin).

Otvorenu okrajovu Cast’ vrecka uzavrite ohnutim dvakrat.

Na uvedenie odporucani pre ddvkovanie pri oblickovych a peceniovych ochoreniach nie st
k dispozicii dostatocné idaje.

Trvanie lieCby
Trvanie liecby sa riadi druhom a zadvaznost'ou ochorenia.

Ak priznaky ochorenia pocas uzivania lieku pretrvavaji dlhsie ako jeden tyzden, je potrebna
konzultécia s lekarom alebo lekarnikom.

Sp6sob podavania

Peroralne pouZzitie.
Sumiva tableta sa uziva po rozpusteni v pohari, ktory je do polovice naplneny vodou, po jedle.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo, rastliny ¢el'ade Araliaceae alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.
- Pouzitie u deti do 2 rokov z dovodu rizika zhorSenia respiracnych symptéomov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa objavi dyspnoe, hortacka alebo hnisavé spttum, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo
lekarnikom.

Subezné uzivanie opiovych antitusik, ako je kodein alebo dextrometorfan, sa neodporaca bez suhlasu
lekara.

U pacientov so zapalom sliznice zalidka (gastritida) alebo vredovou chorobou Zaludka je pocas
uzivania lieku Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u potrebna zvySena opatrnost’, pretoze preparaty
z brec¢tana mozu spdsobit’ podrazdenie zalidocnej sliznice.

Pediatrické populacia
Pouzitie u deti starsich ako 2 roky a mladsich ako 6 rokov sa neodportca.

Tento liek obsahuje makrogol-glycerol-hydroxystearat, ktory méze vyvolat’ Zalido¢né tazkosti
a hnacku.

Tento liek obsahuje 316 mg sodika na Sumivu tabletu, ¢o zodpoveda 15,8 % WHO odport¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu. Je to potrebné vziat' do tivahy

u pacientov, ktori maja diétu s nizkym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje glukozovy sirup. Pacienti so zriedkavou glukézo-galaktozovou malabsorpciou
nemaju uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

K dispozicii nie su ziadne udaje o bezpecnosti pouzitia lieku pocas gravidity a doj¢enia.
Pouzivanie lieku Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u sa neodporuca pre nedostato¢né udaje pocas
gravidity a dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u nemd Zziadny vplyv alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce uéinky
Pre uvedenie frekvencie neziaducich uc¢inkov sa pouzivaju nasledujice kategorie:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Nezname: Boli hlasené gastrointestinalne reakcie (nauzea, vracanie, hnacka).

Poruchy imunitného systému
Nezname: Boli hlasené alergické reakcie (urtikaria, kozna vyrazka, dyspnoe).

Ak sa vyskytnu iné neziaduce reakcie, ktoré nie su vysSie uvedené, je potrebné sa poradit’ s lekdrom
alebo lekérnikom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Predavkovanie moze spdsobit’ nauzeu, vracanie, hnac¢ku a nepokoj.

Pediatrickd populécia

Bol hlaseny jeden pripad, kedy sa u dietata vo veku 4 rokov po poziti extrémne vysokého mnozstva
extraktu z brectana, odpovedajucemu 1 800 mg brectanovych listov objavila agresivita a hnacka.

Predavkovanie sa lie¢i symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusiké a lieky proti nachladnutiu, expektorancia s vynimkou
kombinacii s antitusikami, ATC kod: RO5C


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus G¢inku nie je znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

K dispozicii nie su ziadne udaje.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

V analyze AMES testu s vyuzitim Sa/monella typhimurium TA 98, s aktivaciou i bez S9 aktivacie,
nepreukazal a-hederin, B-hederin a d-hederin izolovany z listov brec¢tana mutagénny potencidl. Udaje
o genotoxicite, karcinogenite a reprodukéne;j toxicite nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova, bezvoda
hydrogenuhlicitan sodny
uhli¢itan sodny, bezvody

manitol

sodna sol’ sacharinu

cyklamat sodny

simetikon

stredne nasytené triacylglyceroly
citronan sodny
makrogol-glycerol-hydroxystearat
cviklové farbivo, betanin (E 162)
antokyaninovy prasok (E 163, gluk6zovy sirup)
aroma Ciernych ribezli

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Tuba: Po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov

Druht1 polovicu Sumivej tablety uchovavajte v tube az do d’alsieho uzitia (max. 24 hodin).
Po uziti tablety tubu pevne uzavrite.

Vrecko:

Druht1 polovicu Sumivej tablety uchovavajte v uzavretom vrecku az do d’alSieho uzitia (max.
24 hodin).

Otvorenu okrajovu ¢ast’ vrecka uzavrite ohnutim dvakrat.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal: PP tuba s PE uzaverom a vysusadlom, papierova Skatul’ka, pisomnd informacia pre
pouzivatela.
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Velkosti balenia: 10 a 20 Sumivych tabliet.

Obal: Vrecko z laminovanej hlinikovo-papierovej folie, papierova Skatulka, pisomnd informacia pre
pouzivatela.

Velkosti balenia: 12, 20 a 24 Sumivych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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