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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Hedecton sirup
sirup

suchy extrakt listu brectana

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
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:

1 Co je Hedecton sirup a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedecton sirup
3 Ako uzivat’ Hedecton sirup

4. Mozné vedlajsie t¢inky

5 Ako uchovavat’ Hedecton sirup

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Hedecton sirup a na &o sa pouZiva

Hedecton sirup je rastlinny liek na vykasliavanie pri vihkom kasli u dospelych, dospievajtcich a deti
vo veku 2 az 11 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedecton sirup

Neuzivajte Hedecton sirup

— ak ste alergicky na brectanové listy, rastliny ¢el'ade aralkovité alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

— deti do 2 rokov by nemali uzivat’ tento liek, pretoze sa vo vSeobecnosti v tejto skupine pacientov
mozu zhorsit’ priznaky ochorenia dychacich ciest (prejavy ochorenia sa mézu zhorsit).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hedecton sirup, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak sau vas objavi dychavica, horcka alebo hnisavé hlieny,

Ak mate zaludo¢né problémy, ako napriklad zapal zaludka (gastritidu) alebo zalido¢ny vred, odportica
sa opatrnost’.

Deti
Ak ma vase diet’a, vo veku 2 az 4 roky, pretrvavajici a opakujuci sa kasel’, porad’te sa s lekarom. Vas

lekar rozhodne, ¢i je tento liek vhodny pre vase dieta.

Iné lieky a Hedecton sirup
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Ak teraz uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouZzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzajomné pdsobenie medzi Hedectonom a inymi liekmi nie je zname.
Ziadne interakcéné Studie sa neuskutocnili.

Hedecton sirup a jedlo, napoje a alkohol
Nie su potrebné Ziadne opatrenia.

Tehotenstvo, doj¢enie 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 zacnete uzivat’ tento liek.

Bezpeénost’ pocas tehotenstva a v obdobi doj¢enia nebola doteraz stanovena. K dispozicii je iba
obmedzené mnozstvo udajov a preto sa pouzivanie lieku pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia
neodporuca.

Nie su k dispozicii ziadne udaje tykajice sa plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st potrebné ziadne opatrenia. Stidie ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa
neuskuto¢nili.

Hedecton sirup obsahuje maltitol
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Hedecton sirup

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.

Odporiacana davka

[Odporic¢ané davkovanie pomocou odmernej lyZice]
Dospievajuci, dospeli a starsi
Jedna odmerna lyzica s 5 ml sirupu trikrat denne (105 mg suchého extraktu listu breétana denne).

Deti vo veku 6 — 11 rokov
Jedna odmerna lyzica s 5 ml sirupu dvakrat denne (70 mg suchého extraktu listu bre¢tana).

Deti vo veku 2 — 5 rokov
Y2 odmernej lyzice s 2,5 ml sirupu dvakrat denne (35 mg suchého extraktu listu bre¢tana denne).

Deti mladsie ako 2 roky 5
Nepodavajte tento lick detom mladsim ako 2 roky (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Hedecton sirup®).

Pacienti s problémami s obli¢ckami alebo pecefiou
Pre pacientov, ktori maju problémy s obli¢kami alebo peceniou nie je k dispozicii Ziadne odportacané
davkovanie.

[Odporuc¢ané davkovanie pomocou odmernej striekacky]
Dospievajuci, dospeli a starsi
5 ml sirupu trikrat denne (105 mg suchého extraktu listu brec¢tana denne).
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Deti vo veku 6 — 11 rokov
5 ml sirupu dvakrat denne (70 mg suchého extraktu listu bre¢tana denne).

Deti vo veku 2 — 5 rokov
2,5 ml sirupu dvakrat denne (35 mg suchého extraktu listu brectana denne).

Deti mladSie ako 2 roky

Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 2 roky (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Hedecton sirup®).

Pacienti s problémami s oblickami alebo peceriou

Pre pacientov, ktori maju problémy s oblickami alebo peetiou nie je k dispozicii Ziadne odporacané
davkovanie.

Na presné podanie davky je sucastou balenia davkovacia lyzica/davkovacia striekacka.

Sposob podavania

Na vnutorné pouzitie.

Pred pouzitim jemne zatriast’.

Ako pouzivat’ davkovaciu striekacku:

Na presné davkovanie je na strickacke vytlacena odmerna stupnica.
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1. Vlozte davkovaciu striekacku do otvorenej fl'ase. Jemne ju zatlacte do fTase, az kym je pevne
zachytend. V tom Case musi byt’ piest v strickacke.

2. Otocte flaSu opatrne hore dnom a jemne natiahnite tekutinu potiahnutim piestu na zvolent

davkovaciu znacku.

Obrat’te flasu a vytiahnite striekacku miernym otoc¢enim. Po uziti davky fl'asu uzavrite.

Sirup sa mdze uzit’ vyprazdnenim striekacky priamo do st smerom k licu alebo pomocou

lyzicky.

5. Po uziti davky odistite jednotlivé Casti strickacky a vysuste ich.

~w

Doba uZivania
Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni, pocas toho ako uzivate tento liek, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

AK uzijete viac Hedectonu, ako mate

Ak ste omylom uzili 0 jednu alebo dve jednotlivé davky lieku viac, ako mate, akékol'vek skodlivé
ucinky su nepravdepodobné. Uzitie vyrazne viacSieho mnozstva lieku méze vSak vyvolat’ nevolnost’,
vracanie, hnacku a rozrusenie. Pri vyskyte tychto priznakov vyhladajte lekara.

Bol hlaseny pripad stvorroéného diet’at’a, u ktorého sa po neimyselnom pouziti bre¢tanového extraktu
vV mnozstve predstavujucom 1,8 g rastlinnej latky, ¢o zodpoveda priblizne 43 ml Hedectonu, objavila
agresivita a hnacka.

AK zabudnete uZit® Hedecton sirup
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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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 liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ neznama (z dostupnych udajov):
- 7alidocné tazkosti (nevolnost, vracanie, hnacka)

Castost’ neznama (z dostupnych udajov)

- alergické reakcie, ako napriklad Zzihl'avka, kozna vyrazka, dychavica (tazkosti s dychanim),
anafylakticka reakcia

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Hedecton sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Informacie o ¢ase pouZitenosti po prvom otvoreni
Po prvom otvoreni fT'ase sa Hedecton sirup moze pouzivat’ 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hedecton sirup obsahuje

Liecivo je suchy extrakt listu brectana.

100 ml sirupu obsahuje 0,7 g suchého extraktu listu brectana (Hedera helix L., folium) v pomere (4 —
8:1), ¢o je pomer mnoZstva pouzitej rastlinnej latky (list bre¢tana) k ziskanému extraktu.

Extrak¢na latka je etanol 30 % m/m (hmotnostné percento).

Dalsie zlozky st: roztok maltitolu (Ph. Eur.), sorbitan draselny (Ph. Eur.), xantanova guma (Ph. Eur.),
bezvoda kyselina citronova (Ph. Eur.), Geresfiova prichut’, malinova prichut’, ¢istena voda (Ph. Eur.).

AKo vyzera Hedecton sirup a obsah balenia

Hedecton sirup je ¢iry alebo nepriehl'adny, zltohnedy roztok s vonou ovocia.


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

Schvéleny text k rozhodnutiu o predizeni, ev. &.: 2021/05690-PRE

Moze dojst’ k vzniku zakalu alebo nepriehl’adnosti, ale roztok sa po pretrepani vyciri.
Hedecton sirup je dostupny v baleni po 100 ml.

Odmernd pomocka je sti€ast'ou balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Krewel Meuselbach GmbH,
Krewelstrasse 2,

537 83 Eitorf,

Nemecko

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

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

E-mail: info@krewelmeuselbach.de

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika Hedecton

Chorvatsko Hedecton sirup
Nemecko Efeu Hustensaft
Pol'sko Hedecton

Slovensko Hedecton sirup

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.

DalSie informacie
V procese vyroby suchého extraktu sa alkohol takmer iplne odstrani.



