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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hedecton sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: suchy extrakt listu bre¢tana

100 ml sirupu obsahuje 0,7 g extraktu (ako suchy extrakt) z Hedera helix L., folium (list bre¢tana) (4
-8:1);

Extrakéné ¢inidlo: etanol 30 % m/m.

Pomocna latka so zndmym uéinkom: maltitol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sirup.

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na pouzitie ako expektorancium na vlhky kasel’ u dospelych, dospievajucich a deti vo
veku 2 az 11 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospievajuci, dospeli a starsi pacienti:
5 ml sirupu trikrat denne (105 mg suchého extraktu listu breétana).

Deti vo veku 6 — 11 rokov:
5 ml sirupu dvakrat denne (70 mg suchého extraktu listu brectana).

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

Pouzitie u deti do 2 rokov je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie).

Z dovodu nedostatocnych tdajov nie je mozné odporucit’ osobitné instrukcie na davkovanie
u pacientov s poruchami funkcie obli¢iek alebo pecene.

DiZka liegby



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

Ak priznaky pretrvavaju dlh$ie ako jeden tyzden pocas uzivania lieku, je potrebné sa poradit’
s lekarom alebo lekarnikom.

Spdsob podavania
Vnutorné pouZitie.
Pred pouzitim mierne potriast’.

Na presné podanie davky je sucast’ou balenia lieku davkovacia pomocka.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, rastliny z ¢el'ade Araliaceae (aralkovité) alebo na ktorakol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

Pouzitie u deti do 2 rokov z dévodu vSeobecného rizika zhorSenia dychacich priznakov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

U deti so veku 2 — 4 rokov s pretrvavajicim alebo opakujucim sa kas’'om je potrebné pred lie¢bou
urcenie diagnozy lekarom.

Ak sa objavi dyspnoe, horucka alebo hnisavé sputum, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo
lekérnikom.

U pacientov s gastritidou alebo zalido¢nym vredom sa odportc¢a opatrnost’.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uZivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ziadne hlasenia. Neuskuto¢nili sa Ziadne interakéné $tudie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii, alebo je iba obmedzené mnoZzstvo tidajov o pouziti suchého extraktu listu brectana

u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach su nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast
5.3). Hedecton sirup sa neodportca pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa zlozky alebo metabolity suchého extraktu listu bre¢tana vyluéuja do l'udského
mlieka. Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt’ vylu¢ené. Hedecton sirup sa nema pouzivat’ po¢as
dojcenia.

Plodnost’
Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vplyve suchého extraktu listu brec¢tana na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Stadie ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neuskutoénili.
4.8 NeZiaduce ucinky

Poruchy imunitného systému
Nezname: alergické reakcie (urtikaria, vyrazka, dyspnoe, anafylakticka reakcia).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
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Nezname: gastrointestinalne reakcie (nauzea, vracanie, hnacka).

Ak sa vyskytnl iné neziaduce reakcie, ktoré nie st uvedené vyssie, je potrebné poradit’ sa s lekdrom
alebo lekarnikom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje 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 mdze spdsobit’ nauzeu, vracanie, hnacku a rozrusenie.

Bol hlaseny pripad Stvorrocného diet’at’a, u ktorého sa po neamyselnom pouziti brectanového extraktu
v mnozstve predstavujucom 1,8 g rastlinnej latky, ¢o zodpoveda priblizne 43 ml Hedectonu, objavila
agresivita a hnacka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia s vynimkou kombinacii s antitusikami
ATC kod: RO5CA12

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické ucinky
Mechanizmus uc¢inku nie je znamy.

52 Farmakokinetické vlastnosti
K dispozicii nie su ziadne udaje.
5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje st netiplné, a preto je ich informacna hodnota limitovana. Na zaklade klinického
pouzivania bola stanovena dostato¢na bezpecnost’ pouzivania pri danom davkovani u I'udi.

Z vysledkov Amesovho testu mutagenity nevyplyvaju dovody na obavy o bezpeénosti rastlinného
pripravku. Testy reprodukcne;j toxicity a karcinogenity sa neuskutocnili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

maltitol, roztok (Ph. Eur.)

sorbitan draselny

xantanova guma (Ph. Eur.)

kyselina citronova, bezvoda (Ph. Eur.)
ceresiiova prichut’

malinova prichut’

Cistena voda (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.


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

3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flasa z jantarového skla (hydrolyticka trieda 3) s polyetylénovou zastivacou nasadkou/odlievacom
a polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.

[Dostupné odmerné pomdcky: odmerna lyZica (polypropylén)/davkovacia strickacka
(polypropylén/polyetylén)]

Velkost balenia: 100 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2

537 83 Eitorf

Nemecko

Tel.: +49 (0) 2243/ 87-0

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

8. REGISTRACNE CISLO

52/0220/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. augusta 2017

Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023
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DALSIE INFORMACIE

V procese vyroby suchého extraktu sa alkohol takmer tiplne odstrani.



