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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hedelix s.a.

peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku (= 31 kvapiek) obsahuje:

40 mg polotuhého extraktu listu brectana (Hedera helix L., folium) (2,2-2,9:1);
Extrakény prostriedok: etanol 50 obj. % : propylénglykol (98:2).

Pomocna latka so znaimym ucinkom:
Tento liek obsahuje 837 mg propylénglykolu v 1 ml (= 31 kvapiek).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.

Hedelix s.a. je Ciry, zeleno-hnedy, viskdzny roztok aromatickej vone.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba zapalov dychacich ciest sprevadzanych tvorbou hlienu a liecba priznakov chronickych zapalovych
ochoreni dychacich ciest.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Ak nie je predpisané inak, odporuca sa nasledovné davkovanie:

Dospeli a deti starsie ako 10 rokov: 3-krat denne 31 kvapiek (zodpoveda 120 mg polotuhého extraktu
listu brectana denne).

Pediatricka populacia

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).
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Sp6sob poddvania

Liek sa uziva nezriedeny a po uziti vypite dostatocné mnozstvo tekutin (pohar vody).
Peroralne pouzitie.

Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzden pocas uzivania lieku, je potrebné sa poradit’ s lekarom
alebo lek&rnikom.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na liecivo, na rastlinu z ¢el'ade Araliaceae alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- deficit argininsukcinat syntentazy (metabolicka porucha tvorby mocoviny v Krebs-Henseleitovom
cykle — vyskytuje sa u novorodencov, dojciat a malych deti).

V jednom pripade sa vyskytla u 5 mesa¢ného dietat’a vyvolana opakovana symptomaticka prihoda
(predpoklada sa deficit argininsukcinat syntetazy) v uzkej Casovej suvislosti s uzivanim lieku Hedelix s.a.
Hedelix s.a. sa nesmie podavat’ doj¢atam alebo detom mladsim ako 3 roky, pretoze liek obsahuje
levomentol, silicu méty a silicu eukalyptusu. Vzhl'adom na vyskyt tychto pomocnych latok v Hedelixe
s.a., nesmu liek uzivat’ pacienti s bronchialnou astmou alebo s inymi respiracnymi ochoreniami, ktoré su
sprevadzané vyraznou hypersenzitivitou respiracného systému. Inhalacia levomentolu, silice méty a silice
eukalyptusu moze spdsobit’ bronchokonstrikciu.

Pre dojcata a deti do 3 rokov st dostupné iné lieky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ked’ze Hedelix s.a. obsahuje zlozky extrahované z rastlin, vo fl'asi sa m6zu tvorit’ usadeniny, ktoré mézu
sposobit’ zakal alebo zanedbatel'ni zmenu chuti.

Hedelix s.a. neobsahuje alkohol, preto je vhodny pre pacientov, ktori nesmu uzivat’ alkohol.

Hedelix s.a. neobsahuje cukor.

Stbezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, méze u
deti mladsich ako 5 rokov vyvolat’ zavazné neziaduce tcinky.

Hoci sa na zvieratach a u l'udi nepreukazalo, Ze propylénglykol sposobuje reprodukéni a vyvinovi
toxicitu, moze sa dostat’ k plodu a bol pritomny v mlieku. Podavanie propylénglykolu tehotnym alebo
dojciacim pacientkam sa preto musi zvazit’ individualne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene vyzaduju lekarske sledovanie, pretoze boli hlasené
rozne neziaduce udalosti pripisované propylénglykolu, ako napriklad renalna dysfunkcia (akutna tubularna
nekroza), akitne renalne zlyhanie a dysfunkcia pecene.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti polotuhého extraktu listu bre¢tana u

gravidnych Zien. Stadie na zvieratich st nedostatoéné z hladiska reprodukénej toxicity (pozri ast’ 5.3).
Hedelix s.a. sa neodporuca pocas gravidity.
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Dojcenie

Bezpecnost’ pocas laktacie nebola stanovena. Vzhl'adom na nedostatok dostato¢nych udajov sa pouzitie
pocas laktacie neodporuca.

Nie je zname, ¢i sa metabolity polotuhého extraktu listu bre¢tana vylucuju do 'udského mlieka. Riziko u
novorodencov/dojc¢iat nemoze byt vylucené. Hedelix s.a. sa nema pouZzivat’ v obdobi dojcenia.

Fertilita

K dispozicii nie st udaje tykajuce sa fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie ucinnosti na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce uéinky

Pre uvedenie frekvencie neziaducich ucinkov sa pouzivaju nasledujice kategorie:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menegj ¢asté: U citlivych osdb sa mézu vyskytnat’ zaludo¢né t'azkosti.

Pediatrické populacia
Hedelix s.a. mdze vyvolat’ laryngospazmus u dojc¢iat a deti do 3 rokov.

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
Liek obsahuje saponiny, preto po uziti vel’kého mnozstva lieku méze vznikniit’ gastroenteritida.

Pediatricka populacia

Doteraz su zname pripady, ked’ deti konzumovali Cerstvé breCtanové listy. Publikované vysledky

z jedného toxikologického centra uvadzaju, Ze po konzumacii 1 — 5, vel'mi zriedkavo az 10 Cerstvych
breétanovych listov a plodov doslo v 10 % k vracaniu a hnackam (subor 301 deti).

Po konzumécii 2 brectanovych listov sa detom odportii€a na primarnu eliminaciu jedu podat’ aktivne uhlie.
Z publikovanych vysledkov nie je mozné vyvodit’ zaver pre stanovenie vhodného davkovania lieku

s obsahom susenych bre¢tanovych listov ako je napr. Hedelix s.a.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia s vynimkou kombinécii
s antitusikami, ATC kod: ROSCA

Expektoracny tc€inok je pravdepodobne vyvolany drazdenim sliznice zaltidka. Podrazdenie senzorickych
parasympatikovych nervovych vlakien reflexne stimuluje sekretorické mukozne zl'azy v sliznici bronchov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Udaje o farmakokinetickych vlastnostiach a biologickej dostupnosti nie st k dispozicii.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Nie su k dispozicii udaje o testoch genotoxicity, karcinogenity a reprodukénej toxicity liekov listu
brectana.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol

glycerol

Aromy:

silica anizovca

silica eukalyptusu

levomentol

méitova aroma (prirodny aromaticky pripravok, obsahuje silicu méty, triacetin a propylénglykol)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Liek uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liekovka z hnedého skla (farmaceutické sklo, okrahla, hneda, sterilna) hydrolytickej triedy 3 so zavitom
RD 18.

Zvislé kvapkadlo S-typ V 3,8 135 NW 18, biely; material — polyetylén (RIBLENE FH 10/LUPOLEN
1840 H).
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Skrutkovaci uzaver KSK typ V, VI, VII 6,8 NW, biely; material — polypropylén (NOVOLEN 1100
H/HOSTALEN PPT 1070/HOSTALEN PPN 1060 EU).

Velkost’ balenia: 20 ml, 50 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne upozornenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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