Sp.zn. sukls285598/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hedelix Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Sumiva tableta obsahuje 50 mg suchého extraktu z listu Hedera helix L., folium (bfe¢tanovy
list) (4-8:1), extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m)

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Sodik: 13,7 mmol (316 mg) v jedné tableté
Glyceromakrogol-hydroxystearat: 0,159 mg v jedné tableté
Glukoéza (< 10 mg, slozka anthokyaninu)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sumiv4 tableta

Hedelix jsou kulaté ploché tablety o praméru 22 mm a vysce 5,2 mm, s fialovymi skvrnami a pulici
ryhou na jedné strang.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek uzivany jako expektorans pii 1é¢bé produktivniho kasle.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Dospivajici od 12 let, dospéli a starsi pacienti

maji uzivat 1 Sumivou tabletu (odpovidajici 50 mg suchého extraktu z bie¢tanového listu) 2x denné
(rano a vecer)

Detiod 6 do 11 let

maji uzivat 72 Sumivé tablety (odpovidajici 25 mg suchého extraktu z biectanového listu) 2% denné
(rano a vecer)

Tento ptipravek neni urcen K pouziti u déti do 6 let.

Tuba:
Druhou polovinu sumivé tablety uchovavejte v tubé do jejiho dalsiho pouziti (maximalné 24 hodin).



Tubu po vlozeni tablety peclivé uzaviete.

Sacek:

Druhou polovinu sumivé tablety uchovavejte v uzavieném sacku do jejiho dalsiho uziti (maximalné
24 hodin).

Otevienou ¢ast sacku uzaviete dvojitym pirelozenim.

Nejsou k dispozici dostateéné tdaje, které by umoziovaly stanovit konkrétni doporu¢ené davkovani v
ptipadé poruchy funkce ledvin/jater.

Délka uzivani

Pokud ptiznaky pietrvavaji pti uzivani tohoto ptipravku déle nez jeden tyden, je tieba se poradit
s lékatem.

Zptisob podani

Peroralni podani

Tablety se uzivaji po jidle rozpusténé v poloviné sklenice vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na rostliny z ¢eledi Araliaceae (aralkovité), jako jsou napf.
Schefflera (Seflera), Panax ginseng (Zensen pravy) nebo Eleutherococcus senticosus (Eleuterokok
ostnity), na menthol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pokud se vyskytne dyspnoe, horecka nebo vykaslavani hnisavého hlenu, pacientovi je doporuceno,
aby se poradil s 1ékafem.

Doporucuje se opatrnost u pacientli s gastritidou nebo Zalude¢nim viedem.

Hedelix Sumivé tablety neni ur¢en K pouziti u déti do 6 let.
Glyceromakrogol-hydroxystearat mize zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 316 mg sodiku Vv jedné Sumivé tablete, coz odpovida 15,8 %

doporuc¢eného maximalniho denniho pi{jmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

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

Z4dné nebyly hlaseny. Nebyly provedeny zidné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje 0 podavani suchého extraktu z bie¢tanového listu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou

k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani
ptipravku Hedelix se v téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky nebo metabolity suchého extraktu z brectanového listu vylucuji do
lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Pripravek Hedelix se
béhem kojeni nema podavat.



Fertilita
Nejsou k dispozici Zadné udaje o ucincich suchého extraktu z bie¢tanového listu na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Byly hlaseny gastrointestinalni nezadouci u¢inky (nauzea, zvraceni, prijem). Frekvence neni znama.

Byly hlaseny alergické reakce (koptivka, kozni vyrazka, dyspnoe, anafylakticka reakce). Frekvence
neni znama.

Pokud se vyskytnou dalsi nezadouci u€inky, které nejsou uvedeny vyse, ma se pacient poradit
S Iékafem nebo lékarnikem.

HI&Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Obvykle se neocekavaji zadné nezadouci uéinky pii uziti jedné Sumivé tablety navic, nez je
doporuceno.

Predavkovani mtize vyvolat nauzeu, zvraceni, prijem a neklid.

Byl hlasen jeden ptipad ¢tytletého ditéte, u kterého netimyslné poziti extraktu z biec¢tanu odpovidajici
6 Sumivym tabletam tohoto pfipravku vyvolalo agresivitu a prijem.

Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky
ATC kod: ROSCA12

Mechanismus ucinku neni znam.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou dostupné zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje jsou neuplné, a proto maji omezenou informacni hodnotu. Na zakladé
dlouhodobého klinického pouziti existuje dostateéné prokazana bezpecnost pouziti v daném davkovani

u ¢loveéka.

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


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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina citronova

Hydrogenuhlicitan sodny

Mannitol

Uhlicitan sodny

Sodna stl sacharinu

Natrium-cyklamat

Simetikon

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Dihydrat natrium-citratu

Glyceromakrogol-hydroxystearat

Praskovana fepna Cerven (betalainova ¢erven (E 162), maltodextrin, monohydrat kyseliny citronov¢)
Anthokyanin (E 163) (anthokyanin - extrakt z ¢ervenych hrozni vinné révy, glukdzovy sirup)
Aroma ¢erného rybizu v prasku (ethyl-butyrat, hydroxybenzylaceton, linalol, cis-3-hexenyl-acetat,
levomenthol, maltodextrin, propylenglykol (E 1520), modifikovany skrob (E 1450))

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Tuba: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Tuba: Uchovavejte v dobie uzaviené tubg, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Po prvnim
otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Sacek: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Baleni:

PP tuba s PE vickem a vysousedlem, papirova krabicka, pfibalova informace.
Velikosti baleni: 10, 20 (2 x 10), 50 (5 x 10) a 100 (10 x 10) Sumivych tablet

Sacek z laminované papirovo-hlinikové folie, papirova krabicka, ptibalova informace.
Velikosti baleni: 12, 20 a 24 Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.



Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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