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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Hedelix
8 mg/1 ml sirup

polotuhy extrakt listu brec¢tana

Pozorne si precitajte celd 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 pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri ¢ast’ 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 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedelix
Ako uzivat’ Hedelix

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Hedelix

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

—

Co je Hedelix a na ¢o sa pouZiva

Hedelix je rastlinny liek, ktory obsahuje ako lie¢ivo polotuhy extrakt listu brectana a pouZziva sa na
liecbu zapalovych ochoreni dychacich ciest.

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

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsSie (pri pretrvavani tazkosti alebo pri
vyskyte dychavi¢nosti, horac¢ky, pri tvorbe krvavého alebo hnisavého hlienu), musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hedelix

Neuzivajte Hedelix

— ak ste alergicky na brectan, rastliny cel'ade aralkovité alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

— ak mate deficit argininsukcinat syntetazy (metabolicka porucha v cykle kyseliny mocovej).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hedelix, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Hedelix
Vzajomné pdsobenie nie je zndme.

Neuzivajte Hedelix bez porady s lekdrom spolu s liekmi na utiSenie kasl'a, ako je kodein alebo
dextrometorfan.
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hedelix a jedlo, napoje a alkohol
Nie su potrebné Ziadne opatrenia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Pocas tehotenstva a doj¢enia mozno pouzivat’ lieky len po predchddzajucej konzultécii s lekarom.
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.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su potrebné Ziadne opatrenia.

Hedelix obsahuje sorbitol
5 ml sirupu obsahuje 1,75 g sorbitolu (¢o zodpoveda 0,44 g fruktdzy), uvedené mnozstvo zodpoveda
0,15 chlebovym jednotkam (ChJ). (1 ChJ zodpoveda mnozstvu jedla, ktoré obsahuje 12 g sacharidov.)

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietat'n) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom clovek nedokaze
spracovat’ fruktozu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet'a) uZzijete alebo
dostanete tento liek.

Sorbitol mbze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehaiaci ucinok.

Hedelix obsahuje propylénglykol.
Tento liek obsahuje 694 mg propylénglykolu v 5 ml.

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

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze
vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas
lekar m6ze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

Hedelix obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol
Hydroxystearoylmakrogol-glycerol méze vyvolat’ zalidocné t'azkosti a hnacku.

DalSie informacie
Hedelix neobsahuje cukor ani alkohol. Je preto vhodny pre pacientov, ktori sa musia vyhybat’

alkoholu, a pre diabetikov. Ked’ze Hedelix obsahuje zlozky extrahované z rastlin, vo fI'asi sa m6zu
tvorit’ usadeniny, ktoré mézu sposobit’ zdkal alebo zanedbatel'nii zmenu chuti.

3. Ako uzivat’ Hedelix

Vzdy uZzivajte 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.

Na presné podanie davky je sucastou balenia sirupu Hedelix davkovacia striekacka s vytlacenou
odmernou stupnicou.

Na presné podanie davky je sucastou balenia sirupu Hedelix odmerna lyzicka s odmernou stupnicou.
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AKk lekar neur¢i inak, odporuc¢ana davka je:

Dospeli a deti starSie ako 10 rokov 5 ml; 3-krat denne

Deti vo veku 4 — 10 rokov 2,5 ml; 4-krat denne
Deti vo veku 1 — 4 rokov 2,5 ml; 3-krat denne
Dojcata vo veku 0 — 1 rok 2,5 ml; 1-krat denne

Ako pouzivat’ davkovaciu striekacku:

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

2. Otocte flasu opatrne hore dnom a jemne natiahnite tekutinu potiahnutim piestu na zvolenu
davkovaciu znacku.

3. Obrat'te flasu a vytiahnite striekacku miernym otocenim. Po uziti ddvky fl'asu uzavrite.

4. Sirup sa moze uzit’ vyprazdnenim striekac¢ky priamo do ust smerom k licu alebo pomocou
lyzicky.

5. Pouziti davky ocistite jednotlivé Casti striekacky a vysuste ich.

Ak lekar neurci inak, odporucana davka je:

Dospeli a deti starSie ako 10 rokov 1 odmerna lyzicka (= 5 ml), 3-krat denne

Deti vo veku 4 — 10 rokov 1/2 odmernej lyzi¢ky (= 2,5 ml), 4-krat
denne

Deti vo veku 1 — 4 rokov 1/2 odmernej lyzicky (= 2,5 ml), 3-krat
denne

Dojcata vo veku 0 — 1 rok 1/2 odmernej lyzic¢ky (= 2,5 ml), 1-krat
denne

Sposob podavania
Peroralne pouzitie (istami).

Doba uZivania
Neuzivajte Hedelix bez odportcania lekara dlhSie ako 7 dni. Pozri tiez Cast’ 1 ,,Co je Hedelix a na ¢o
sa pouziva®.

Ak mate dojem, Ze ucinok Hedelixu je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekéarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uZijete viac Hedelixu, ako mate

Ak ste omylom uzili o jednu alebo dve jednotlivé davky lieku viac, ako mate, akékol'vek Skodlivé
ucinky su nepravdepodobné. Uzitie vyrazne vacSieho mnozstva lieku méze vSak vyvolat nevolnost’,
vracanie a hnacku. Pri vyskyte tychto priznakov ihned’ vyhl'adajte lekara.
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Ak zabudnete uzit’ Hedelix
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v uzivani lieku podl'a
odporucania lekara alebo tak, ako to je uvedené v tejto pisomnej informacii.

Ak méte 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 lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
Mozu sa vyskytnut alergické reakcie (dychaviénost’, opuch, zacervenanie a zihl'avka).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
U precitlivenych pacientov sa mézu objavit’ zalidocné t'azkosti (nevolnost, vracanie, hnacka).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hedelix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Informacie o ¢ase pouzite'nosti po prvom otvoreni:
Po prvom otvoreni fT'aSe sa Hedelix mdze pouzivat’ 6 mesiacov.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hedelix obsahuje

- Liecivo je polotuhy extrakt listu brectana.
1 ml sirupu obsahuje 8 mg polotuhého extraktu listu brectana v pomere liecivo-extrakt
(2,2-2,9:1). Extrakcné prostriedky su etanol 50 obj. % a propylénglykol (98:2).

- DalSie zlozky st: hydroxystearoylmakrogol-glycerol, silica anizovca, hydroxyetylceluloza,
sorbitol, nekrystalizujtci roztok, propylénglykol, glycerol, ¢istena voda.

Liek neobsahuje alkohol.

Ako vyzera Hedelix a obsah balenia

Hedelix je ¢iry zltohnedy roztok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Hedelix je dostupny v baleni po 100 ml a 200 ml. Balenie obsahuje fl'asu z jantarového skla
so skrutkovacim uzaverom, odlievatom a davkovacou strickackou (PP/PE)/odmernou lyZickou (PP).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrafie 10

66424 Homburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



