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Pisomna informacia pre pouZivatela

Hedelix s.a.
peroralne roztokové kvapky

polotuhy extrakt listu brectana

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hedelix s.a. a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Hedelix s.a.
Ako uzivat’ Hedelix s.a.

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Hedelix s.a.

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Hedelix s.a. a na ¢o sa pouZiva
Hedelix s.a. je rastlinny liek, ktory sa pouZziva na liecbu zapalovych ochoreni dychacich ciest.

Hedelix s.a. sa pouziva na liecbu zapalov dychacich ciest sprevadzanych tvorbou hlienu a lie¢bu
priznakov chronickych zapalovych ochoreni dychacich ciest.

Pri pretrvavani tazkosti alebo pri vyskyte dychavi¢nosti, horicky, pri tvorbe krvavého alebo
hnisavého sputa (hlienu), ihned’ navstivte lekara.

Ak sa do siedmich dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedelix s.a.

Neuzivajte Hedelix s.a.

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

- pri nedostatku argininsukcinat syntetazy (metabolick4 porucha v cykle kyseliny mocove;j).

Liek sa nesmie podavat’ doj¢atam a detom mladSim ako 3 roky (vznika potencialne nebezpecenstvo
laryngospazmu (tonicky k¢ zvieraca hrtana spdsobujuci i uzaver hlasovej Strbiny)).
Pre dojcata a deti do 3 rokov st dostupné iné lieky.

Liek sa nesmie podavat’ pacientom s bronchialnou astmou (dlhotrvajuci zapal dychacich ciest) alebo
s inymi ochoreniami dychacich ciest, ktoré st sprevadzané vyraznou hypersenzitivitou



. 2025/05265-TR
.2 2025/05001-Z1B

(e

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.

(e

(precitlivenost'ou) dychacieho systému. Inhalacia levomentolu, silice méty a silice eukalyptusu méze
sposobit’ dychavicnost’ a vyvolat’ astmaticky zachvat (nahle zuZenie priedusiek).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hedelix s.a., obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika.

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

Nie je zname Ziadne vzajomné pdsobenie Hedelixu s.a. s inymi liekmi.

Hedelix s.a. a jedlo, napoje a alkohol
Nie st potrebné Ziadne opatrenia.

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

Tehotenstvo
Hedelix s.a. sa neodporuca pocas tehotenstva. Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo
udajov o pouziti polotuhého extraktu listu brectana u tehotnych Zien.

Dojcenie
Hedelix s.a. sa neodporuca v obdobi dojc¢enia. Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo

udajov o pouziti polotuhého extraktu listu bre¢tana v obdobi doj¢enia.

Plodnost’
K dispozicii nie st udaje tykajice sa plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su potrebné ziadne opatrenia. Nevykonali sa Ziadne $tadie uc¢innosti na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

Hedelix s.a. obsahuje propylénglykol.
Tento liek obsahuje 837 mg propylénglykolu v 1 ml roztoku (= 31 kvapiek).

Ak ma dieta menej ako 5 rokov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku
dietat'u, obzvlast ak iné lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil lekar. Lekar moze
vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uZivate tento liek.

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil lekar. Lekar
mdze vykonavat dodatocné kontroly, kym uZzivate tento liek.

Ked’ze Hedelix s.a. obsahuje zlozky extrahované z rastlin, vo fl'asi sa m6zu tvorit’ usadeniny, ktoré
mozu sposobit’ zakal alebo zanedbatelnu zmenu chuti.
3. Ako uzivat’ Hedelix s.a.

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.
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AKk lekar neur¢i inak, odporuc¢ana davka je:
Dospeli a deti starsie ako 10 rokov: 3-krat denne 31 kvapiek (zodpoveda 120 mg polotuhého
extraktu listu bre¢tana denne),

deti od 4 do 10 rokov: 3-krat denne 21 kvapiek (zodpoveda 80 mg polotuhého
extraktu listu brectana denne),
deti od 3 do 4 rokov: 3-krat denne 16 kvapiek (zodpoveda 60 mg polotuhého

extraktu listu bre¢tana denne).

Sposob uzZivania
Peroralne pouzitie (Gstami).

Hedelix s.a. sa uziva s dostato¢nym mnozstvom vody.

Dizka uZivania
Ak pocas uzivania lieku pretrvavaja priznaky dlhsie ako jeden tyzden, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak maéte pocit, ze t€inok Hedelixus.a. je prili$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Hedelixu s.a., ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku ako mate, prosim vyhl'adajte lekara. Lekar rozhodne o prijati
potrebnych opatreni. Pravdepodobne sa mézu vyskytnit’ nizsie popisané vedlajsie uc¢inky vo vacésej
intenzite.

Ak zabudnete uzit’ Hedelix s.a.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Pokracujte v pravidelnom uzivani tak, ako to je uvedené v pisomnej informaécii alebo podl'a
odportcania 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 liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ vyskytu vedlajsich Gi¢inkov:

Velmi casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0osob
Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Velmi zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
U citlivych 0sdb sa mozu vyskytnut’ zaliidocné t'azkosti.

DalSie vedlajsie u¢inky u deti
Hedelix s.a. mdze vyvolat’ laryngospazmus (tonicky kf¢ zvieraca hrtana spdsobujuci uzaver hlasove;j
Strbiny) u dojéiat a deti do 3 rokov.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€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 mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hedelix s.a.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/flasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Podmienky uchovavania:
Liek uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Cas pouzitel’nosti lieku po prvom otvoreni vniitorného obalu:
Cas pouzitel'nosti liecku po prvom otvoreni fl'ase Hedelixu s.a. je 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pombzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hedelix s.a. obsahuje:

- Liecivo je polotuhy extrakt listu brectana.
1 ml (= 31 kvapiek) obsahuje 40 mg polotuhého extraktu folium Hedera helix L. (polotuhy
extrakt listu brectana) (2,2-2,9:1). Extrakény prostriedok: etanol 50 obj. % : propylénglykol
(98:2).

- Dalsie zlozky st: propylénglykol, glycerol, arémy: silica anizovca, silica eukalyptusu,
levomentol, méitova arébma (prirodny aromaticky pripravok, obsahuje silicu méty, triacetin a
propylénglykol).

Ako vyzera Hedelix s.a. a obsah balenia
Hedelix s.a. je Ciry, zeleno-hnedy, viskdzny roztok aromatickej vone.
Hedelix s.a. je dostupny v baleniach 20 ml, 50 ml a 100 ml kvapky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Michelinstral3e 10, 66424 Homburg, Nemecko

Vyrobca:
KM Pharma GmbH, Xavier-Vorbriiggen-Str. 6, 98694 Ilmenau, Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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