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Pisomna informacia pre pouZivatela

Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u
50 mg

suchy extrakt listu brectana (4-8:1),
extrak¢éné rozpustadlo: etanol 30 % (m/m)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedelix $umivé tablety proti kasl'u
Ako uzivat’ Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Hedelix Sumivé tablety proti kasPu a na &o sa pouZiva

Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u je rastlinny liek, ktory obsahuje ako lie¢ivo suchy extrakt listu
brectana a pouziva sa na liecbu ochoreni dychacich ciest z nachladnutia.

Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u sa pouziva na uvolnenie hlienu z dychacich ciest a ulahcenie
vykasliavania.

Liek je urceny pre dospelych, dospievajucich, deti vo veku od 6 rokov a starSich l'udi.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedelix Sumivé tablety proti kaslu

Neuzivajte Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u

- ak ste alergicky na brectan, rastliny ¢el'ade aralkovité alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- u deti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Pri vyskyte horucky, dychavicnosti, pri tvorbe hnisavého hlienu, alebo pri pretrvavani tazkosti dlhsie
ako tyzden, hned’ navstivte lekara.
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U pacientov so zapalom sliznice Zzaludka (gastritida) alebo vredovou chorobou zaludka je pocas
uzivania lieku Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u potrebna zvysena opatrnost’, pretoze preparaty
z brec¢tanu moézu sposobit’ podrazdenie zalido¢ne;j sliznice.

Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti starsich ako 2 roky a mladsich ako 6 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Hedelix Sumivé tablety proti kaslu
Vzajomné pdsobenie s inymi liekmi nie je doposial’ zname.

Neuzivajte Hedelix Sumivé tablety proti kaSl'u bez porady s lekarom spolu s liekmi na utiSenie kasla,
ako je kodein alebo dextrometorfan.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Hedelix Sumivé tablety proti kasl’u a jedlo, niapoje a alkohol
Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u sa méze uzivat’ v odporacanych intervaloch a davke. Nebolo
hlasené ziadne vzajomné pdsobenie s jedlom a napojmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Vzhl'adom na to, Ze nie su dostupné sktisenosti s liecbou pocas tehotenstva a dojcenia, liek sa nema
podavat tehotnym a doj¢iacim Zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Hedelix Sumivé tablety proti kasl’'u obsahuji makrogol-glycerol-hydroxystearat
Moéze vyvolat’ zalidocné tazkosti a hnacku.

Hedelix Sumivé tablety proti kasl’'u obsahuju sodik

Tento liek obsahuje 316 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej Sumivej tablete. To sa
rovna 15,8 % odportic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete uzivat’ Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u
denne pocas predizeného obdobia, zv1ast, ak vam bola odportiéana diéta s nizkym obsahom soli
(sodika).

Hedelix Sumivé tablety proti kasl’u obsahuju glukézovy sirup
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3.  Ako uZivat’ Hedelix Sumivé tablety proti kasl’u

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov a starsi 'udia uzivaju dvakrat denne (rano a vecer)

1 Sumivu tabletu 50 mg (pri dennej davke ide o 100 mg suchého extraktu listu brectana, ¢o zodpoveda
600 mg brectanovych listov denne).
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Pouzitie u deti
Deti vo veku 6 — 11 rokov uzivaju dvakrat denne (rano a vecer) polovicu Sumivej tablety (pri dennej
davke ide o 50 mg suchého extraktu listu bre¢tana, ¢o zodpoveda 300 mg brectanovych listov denne).

Tuba:
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’al$ieho uzitia (max.
24 hodin).

Otvorenu okrajovu Cast’ vrecka uzavrite ohnutim dvakrat.

Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodportca.

Na uvedenie odporucani pre ddvkovanie pri oblickovych a pecenovych ochoreniach nie su k dispozicii
dostato¢né udaje.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie (cez usta).
Sumiva tableta sa uziva po rozpusteni v pohéri, ktory je do polovice naplneny vodou, po jedle.

Trvanie lieCby

Trvanie liecby sa riadi druhom a zavaznost'ou ochorenia.

Ak priznaky ochorenia pocas uzivania lieku pretrvavajui dlhsie ako jeden tyzdei, porad’te sa s lekdrom
alebo lekarnikom (pozri tieZ ¢ast 2. ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedelix Sumivé

B

tablety proti kasl'u®).

Ak uzijete viac Hedelixu Sumivé tablety proti kasl'u, ako mate

Neprekracujte odporucant dennt davku. Pozitie vyznamne vysSich davok mdze vyvolat’ nevolnost,
vracanie, hnacku a nepokoj. V takom pripade sa obrat'te na svojho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Hedelix Sumivé tablety proti kasPu

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pravidelnom
uzivani tak, ako to je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo podl'a odporucania lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zoznam uvadza vsetky zname vedl'ajsie ucinky v suvislosti s liecbou extraktom listu brectana, a to
vratane vysokého davkovania a dlhodobej lieCby.

Pre uvedenie Castosti vyskytu vedl'ajsich ucinkov sa pouzivaju nasledujuce kategorie:

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Mene;j Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Vel'mi zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov
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Nezname:
- traviace tazkosti (nevol'nost, vracanie, hnacka);
- alergické reakcie (zihl'avka, kozna vyrazka, dychavi¢nost’).

Ak sa vyskytnu iné vedlajSie ucinky, ktoré nie su vyssie uvedené, je potrebné sa poradit’ s lekarom
alebo lekarnikom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Hedelix Sumivé tablety proti kasl’u

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Tuba: Po prvom otvoreni obalu spotrebujte do 6 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u obsahuje

- Liecivo je 50 mg suchého extraktu listu bre¢tana (4-8:1) v 1 Sumivej tablete. Extrakcné
rozpustadlo je etanol 30 % (m/m).

- Dalsie zlozky st: bezvoda kyselina citronova, hydrogenuhligitan sodny, bezvody uhli¢itan
sodny, manitol, sodna sol’ sacharinu, cyklaméat sodny, simetikon, stredne nasytené
triacylglyceroly, citronan sodny, makrogol-glycerol-hydroxystearat, cviklové farbivo, betanin
(E 162), antokyaninovy prasok (E 163, gluk6zovy sirup), aroma Ciernych ribezli.

Ako vyzera Hedelix Sumivé tablety proti kaslu a obsah balenia

Hedelix Sumivé tablety proti kasl'u su okruhle ploché biele Sumivé tablety s fialovymi Skvrnami
a deliacou ryhou na jednej strane.

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

Obal: Vrecko z laminovanej hlinikovo-papierovej folie, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre
pouzivatela.
Velkosti balenia: 12, 20 a 24 Sumivych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstral3e 10

66424 Homburg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nemecko

Vyrobca

Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstrasse 2, 537 83 Eitorf, Nemecko
Telefon: +49 (0) 2243 / 87-0

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



