Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara
Hedelix szirup

borostyanlevél siirii kivonata

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz. )
Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége

lehet.
- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.
- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei hét napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Hedelix szirup és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Hedelix szirup szedése elott

Hogyan kell szedni a Hedelix szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hedelix szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a Hedelix szirup és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Hedelix szirup egy névényi eredetii gyogyszer megfazasos megbetegedések esetére.

A Hedelix szirup kohogéssel jard akut 1éges6hurut tiineti kezelésére alkalmas koptetd hatasu
készitmény felnottek és 2 évesnél idésebb gyermekek szamara.

Orvoshoz kell fordulnia, ha 7 nap elteltével nem érzi magat jobban, vagy allapota rosszabbodik.

2. Tudnivalék a Hedelix szirup szedése eldtt

Ne szedje a Hedelix szirupot
- ha allergias a borostyanlevél kivonatara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
OsszetevOjére, vagy a borostyanfélék csaladjaba tartozé névényekre,
- ha On arginin-szukcinat-szintetaz hidnyban szenved (a hligysav anyagcsere-zavara).

2 évesnél fiatalabb gyermekeknek a készitmény nem adhato.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével a Hedelix szirup alkalmazasa el6tt.

Légszomj, 1az vagy gennyes kdpet el6fordulasakor haladéktalanul kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez kell fordulnia.

Gyomorhurut vagy gyomorfekély fennallasa esetén a készitmény csak ovatossaggal alkalmazhato.

Gyermekek
A 2-4 éves korosztalyban a tartds vagy visszatéré kohogés orvosi diagnozist igényel a kezelés
megkezdése eldtt.

OGYEI/59637/2018
OGYEI/28527/2019



Egyéb gyogyszerek és a Hedelix szirup
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

GyobgyszerkOlcsonhatasra vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek. A Hedelix sziruppal vald
gyogyszerkodlesonhatast mindezidaig nem jelentettek.

A Hedelix szirup egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
A készitmény étkezésektdl fliggetleniil alkalmazhato.

Termékenység, terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény biztonsagossagat terhesség és szoptatas ideje alatt nem igazoltak. Elegendé mennyiségii
informacié hianyaban a készitmény szedése terhesség és szoptatas ideje alatt nem javasolt.

Nincsenek adatok a készitménynek a termékenységre kifejtett hatasra vonatkozodan.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Hedelix szirup nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Hedelix szirup szorbitot tartalmaz.

5 ml szirup 1,75 g szorbitot tartalmaz. A szorbit fruktozforras. Amennyiben kezelGorvosa korabban
mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az érokletes
fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy gyermekénél),
amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen kezel8orvosaval, mielétt On (vagy
gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gyogyszert.

A Hedelix szirup cukor (szachar6z) mentes és alkoholmentes, ezért olyan betegek is szedhetik, akik
cukorbetegek vagy keriilniiik kell az alkoholfogyasztast.

Mivel a Hedelix szirup ndvényi eredetli hatdanyagot tartalmaz, az liveg aljan iiledék keletkezhet,
amely az oldat zavarossagat és izének enyhe valtozasat okozhatja.

3. Hogyan kell szedni a Hedelix szirupot?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek és 10 évesnél idosebb gyermekek: naponta 3 x 5 ml szirup.

4-10 éves gyermekek: naponta 4 x 2,5 ml szirup.

2-4 éves gyermekek: naponta 3 x 2,5 ml szirup.

A pontos adagolas érdekében a készitmény csomagolasa adagold fecskendoét vagy adagolokanalat
tartalmaz.

Az adagol6 fecskendd hasznalata:
A pontos adagolas érdekében az adagold fecskend6 osztasjelekkel van ellatva.
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Az adagolokandl haszndlata:

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek és 10 évesnél idosebb gyermekek:3 % 1 adagolokanal (azaz naponta 3 x 5 ml) szirup.
4-10 éves gyermekek: naponta 4 x Y2 adagolokanal (azaz 4 x 2,5 ml) szirup.

2-4 éves gyermekek: naponta 3 x Y2 adagoldkanal (azaz 3 x 2,5 ml) szirup.

Alkalmazasa gyermekeknél

2 évesnél fiatalabb gyermekeknél a készitmény ellenjavallt.

4 évesnél fiatalabb gyermekeknek csak orvosi javallatra adhato.

12 évesnél fiatalabb gyermekeknél csak felnétt feliigyelete mellett alkalmazhato.

Specialis betegcsoportok:
Vese- vagy majkarosodas esetén nem sziikséges az adag modositasa.

Az alkalmazéas médja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A szirupot higitas nélkiil kell bevenni, és azt kovetden boséges folyadékot (Iehetdleg vizet)
fogyasztani.

A kezelés id6tartama
A terapia idGtartama fligg a korkép stlyossagatol, de altalanossagban a kezelést legalabb 1 hétig kell
folytatni.

Amennyiben a tiinetei a gyogyszer alkalmazasa soran egy hét utan is fennallnak, haladéktalanul
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Ha az eldirtnal tobb Hedelix szirupot vett be
Keresse fel kezelGorvosat, aki az esetleges sziikséges intézkedésekrdl donteni tud. Jelentdsen nagyobb
mennyiség bevétele (tobb mint a napi adag haromszorosa) émelygést, hanyast és hasmenést okozhat.



Ha elfelejtette bevenni a Hedelix szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a gydgyszer szedését a
kezelGorvosa altal elmondottaknak vagy a betegtajékoztatdban leirtaknak megfelelGen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A készitmény alkalmazasa soran a kovetkez6 mellékhatasok eléfordulasat figyelték meg:

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
gyomor-bél panaszok (émelygés, hanyas, hasmenés), allergias reakciok, mint 1égszomj, borkitités,
csalankitités, anafilaxias reakcio.

Ha allergias borreakcio jelentkezik, abba kell hagyni a gyogyszer szedését és orvoshoz kell fordulni.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Hedelix szirupot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az liveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhatd” vagy ,,Felh.”) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas utan 6 honapig felhasznalhato.
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hedelix szirup?

- A készitmény hatéanyaga:

Borostyanlevél (Hedera helix L. folium) str(i kivonata (2,2-2,9:1). 8 mg borostyanlevél siirii kivonata
1 ml szirupban.

Kivonoészer: 50 V/V% etanol, propilénglikol (98:2).

- Egyéb 6sszetevok: makrogol-glicerinéter-hidroxisztearat, kinai csillaganizs termésolaj,
hidroxietilcelluloz, nem kristalyosodo szorbitszirup (E420), propilénglikol, glicerin (E422), tisztitott
viz.

Milyen a Hedelix szirup kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, sargasbarna szinti oldat.



100 ml vagy 200 ml szirup (III. tipust) barna {ivegben szintelen polietilén betéttel és sarga polietilén
biztonsagi gytiriivel ellatva, fehér, polipropilén, csavaros kupakkal lezarva.

Egy doboz tartalma: 1 tiveg szirup és 1 darab (1,0 ml /2,0 ml/ 2,5 ml/ 3 ml/ 4 ml/ 5 ml osztaskozii)
beosztassal ellatott polietilén/polipropilén adagold fecskendo.

vagy

100 ml vagy 200 ml szirup (III. tipus() barna tivegben szintelen polietilén kiontofeltéttel és sarga
polietilén biztonsagi gy(riivel ellatva, fehér, polipropilén, csavaros kupakkal lezarva.

Egy doboz tartalma: 1 tiveg szirup és 1 darab 5 ml-es szintelen (Y4;Y2; % osztasko6zii) polipropilén
adagolokanal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Németorszag

Nyilvantartasi szamai:

OGYI-T-22707/04 100 ml polietilén kiontéfeltéttel
OGYI-T-22707/05 200 ml polietilén kiont6feltéttel
OGYI-T-22707/06 100 ml polietilén betéttel
OGYI-T-22707/07 200 ml polietilén betéttel

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. julius.



