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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hedecton sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: suchy extrakt z bfe¢tanového listu

100 ml sirupu obsahuje 0,7 g extraktu (ve formé& suchého extraktu) z listu druhu Hedera helix L.,
folium (bfectanovy list) (4-8:1);

Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% m/m.

Pomocna latka se znamym uéinkem: maltitol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Sirup

Hedecton je ¢iry nebo mirné zakaleny, Zlutavé-hnédy roztok s ovocnou viini.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek uzivany jako expektorans pii 1écbé produktivniho kasle u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku od 2 do 11 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospivajici, dospéli a starsi pacienti:
5 ml sirupu tiikrat denné (105 mg suchého extraktu z biect'anového listu denng)

Deti ve véku od 6 do 11 let:
5 ml sirupu dvakrat denné (70 mg suchého extraktu z bfe¢tanového listu denn¢)

Déti ve véku od 2 do 5 let:
2,5 ml sirupu dvakrat denné (35 mg suchého extraktu z bie¢t'anového listu denn¢)

Ptipravek je kontraindikovan u déti ve veku do 2 let (viz bod 4.3 Kontraindikace).

Z dtivodu nedostateénych tidaji neni mozné pro pacienty s poruchou funkce ledvin nebo jater
doporucit zadné zvlastni davkovaci pokyny.

Doba uzivani



Pokud po tydnu uzivani tohoto piipravku ptiznaky pietrvavaji, je nutna konzultace s lékatem.

Zptisob podani

Peroralni podani

Pted pouzitim jemné protiepejte.

Za icelem zajisténi piesného odmeéteni davky je soucasti baleni tohoto pfipravku davkovaci zafizeni.

4.3  Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na rostliny ¢eledi Araliaceae nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1

- Déti ve véku do dvou let kviili obecnému riziku zhorSeni respirac¢nich symptomu

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Trvaly nebo opakujici se kasel u déti ve veéku 2-4 let vyzaduje pied zahdjenim 1é¢by 1ékatskou
diagnézu.

Pokud se objevi dyspnoe, horecka nebo vykaslavani hnisavého hlenu, je nutna konzultace s 1ékatem.
Doporucuje se opatrnost u pacienti s gastritidou nebo Zalude¢nim viedem.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny. Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje 0 podavani suchého extraktu z bie¢tanového listu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou
k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nejsou dostateéné (viz bod 5.3). Podavani sirupu
Hedecton se v téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky nebo metabolity suchého extraktu z bie¢tanového listu vylucuji do
lidského matei'ského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Sirup Hedecton se v
obdobi kojeni nema podavat.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o Gcincich suchého extraktu z brectanového listu na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici Gi¢inek na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému
Frekvence neni znama: alergické reakce (kopfivka, kozni vyrazka, dyspnoe, anafylakticka reakce).




Gastrointestinalni poruchy
Frekvence neni znama: gastrointestinalni nezddouci ucinky (nauzea, zvraceni, prijem).

Pokud se vyskytnou dalsi nezadouci t¢inky, které nejsou uvedeny vyse, je nutna konzultace s 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani miize vyvolat nauzeu, zvraceni, prijem a neklid.

Byl hlasen jeden ptipad ¢tytletého ditéte, u kterého netimyslné poziti jiného extraktu z bie¢tanového
listu odpovidajici 1,8 g rostlinné 1é¢ivé latky, odpovidajici davce 43 ml pripravku Hedecton, vyvolalo
agresivitu a prajem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky
ATC kod: RO5CA12

Mechanismus téinku a farmakodynamické 0éinky
Mechanismus u¢inku neni znam:.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou dostupné Zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické tdaje jsou netiplné, a proto maji omezenou informacni hodnotu. Na zakladé
dlouhodobého klinického pouziti existuje dostatecné prokazand bezpecnost pouziti v daném davkovani
u cloveka.

Amesuv test na mutagenitu neposkytuje zadny divod k obavam z rostlinného ptipravku. Testy
reprodukéni toxicity a kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Roztok maltitolu, kalium-sorbat, xanthanova klovatina, kyselina citronova, tfe$iiové aroma, malinové
aroma, cisténa voda.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla (hydrolyticka tiida IIT) s polyethylenovou nalévaci vlozkou a
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.

Krabicka obsahuje lahvicku se stitkem, pfibalovou informaci a davkovacim zafizenim (PP odmérna
1zicka nebo PP/PE davkovaci stiikacka).

Velikost baleni 100 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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