UPUTA O LIJEKU - INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Hedelix sirup
Gusti ekstrakt br§ljanovog lista (2,2-2,9:1)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke. Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili
kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je morati ponovno procitati.

Ako imate daljnjih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

Ukoliko primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili

ljekarnika. To ukljuéuje i nuspojave koje nisu navedene u ovoj uputi. Pogledajte dio

4.

Obratite se lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

U ovoj uputi:

1. Sto je Hedelix sirup i za $to se koristi

2. Sto trebate znati prije uzimanja Hedelix sirupa
3. Kako uzimati Hedelix sirup

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Hedelix sirup

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. STO JE HEDELIXSIRUP I ZA STO SE KORISTI

Hedelix sirup je tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje za olakSano iskasljavanje
kod produktivnog kaslja uslijed obi¢ne prehlade diSnog sustava u odraslih 1 djece starije
od 4 godine.

Primjena kod naznacenih indikacija temelji se isklju¢ivo na iskustvu iz dugotrajne
uporabe.

2. STO TREBATE ZNATI PRIJE UZIMANJA HEDELIX SIRUPA

Nemojte uzimati Hedelix sirup

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na djelatnu tvar ili neke druge sastavnice Hedelix
sirupa navedene u dijelu 6 ili na biljke iz porodice Araliaceae (brsljanovke).

- ako kod vas postoji nedostatak argininosukcinat-sintetaze (metabolicki poremecaj
ciklusa ureje).

Primjena kod djece mlade od 2 godine je kontraindicirana zbog rizika od pogorSanja

respiratornih simptoma.

Upozorenja i mjere opreza

1 HALMED
04 - 12 - 2025
ODOBRENO




Ne preporucuje se primjena Hedelix sirupa u djece dobi 2 - 4 godine zbog potrebe
savjetovanja s lijeCnikom prije primjene lijeka.

U slucaju duzeg trajanja simptoma otezanog disanja, vrucice ili iskasljavanja gnojnog
ili krvavog iskasljaja, kontaktirajte lije¢nika bez otezanja.

Ukoliko uzimate lijek za kaSalj (s kodeinom ili dekstrometorfanom) u isto vrijeme,
obavijestite o tome lijecnika.

......

Kod djece poseban oprez potreban je u slu¢aju pojave proljeva ili povraéanja.

Drugi lijekovi i Hedelix sirup
Nema poznatih interakcija.

Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate, nedavno ste uzimali ili ¢ete uzimati
bilo kakve druge lijekove.

Hrana i pi¢e s Hedelix sirupom
Nisu potrebne nikakve mjere opreza.

Trudnocda i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu
obratite se lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Sigurnost tijekom trudnoée i dojenja nije utvrdena. U nedostatku dovoljno dokaza,
primjena tijekom trudnoce i dojenja se ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne mjere opreza. Nisu provedena ispitivanja o utjecaju lijeka na
sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Hedelix sirup sadrzi sorbitol.

Ukoliko Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite odredene vrste Secera, obratite se svom
lije¢niku prije primjene Hedelix sirupa.

KAKO UZIMATI HEDELIX SIRUP

Uvijek uzimajte ovaj lijek tocno kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste
sigurni.

Ako nije propisano drugacije, preporucena doza je:

Adolescenti, odrasli i stariji:
1 zli¢ica s 5 ml sirupa tri puta dnevno

Djeca u dobi od 5 do 12 godina:
1/2 Zli¢ice s 2,5 ml sirupa Cetiri puta dnevno

Djeca u dobi od 4 godine:
1/2 Zli¢ice s 2,5 ml sirupa tri puta dnevno
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Ne preporucuje se primjena Hedelix sirupa u djece dobi 2- 4 godine (vidi dio2).
Primjena Hedelix sirupa u djece mlade od 2 godine je kontraindicirana (vidi dio 2).

Nacin primjene
Primjena kroz usta.

Sirup uzimati nerazrijeden i obvezno nakon toga piti dovoljno tekucine (po moguénosti
obi¢ne vode).

Trajanje primjene
U slucaju da simptomi traju duze od tjedan dana tijekom uzimanja lijeka, potrebno je
potraziti savjet lije¢nika. Vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘“.

Ako uzmete vise Hedelix sirupa nego $to ste trebali

Ako uzmete vecu koli¢inu lijeka nego Sto biste trebali mozete dozivjeti mucninu,
povracanje, proljev i uznemirenost. U tom slucaju, obratite se lije¢niku koji ¢e odluciti
0 potrebnim mjerama.

Ako ste zaboravili uzeti Hedelix sirup
Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu nego nastavite
uzimati lijek prema preporuci lije¢nika ili sukladno opisanim u uputi o lijeku.

U slu¢aju da imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.
MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

Procjena nuspojava temelji se na sljede¢im kategorijama ucestalosti:

vrlo cesto kod vise od 1 od 10 lijecenih bolesnika

éesto kod manje od 1 od 10, ali viSe od 1 od 100 lijeCenih bolesnika
manje ¢esto kod manje od 1 od 100, ali vise od 1 od 1000 lijeCenih bolesnika
rijetko kod manje od 1 od 1000, ali vise od 1 od 10.000 lije¢enih bolesnika
vrlo rijetko kod manje od 1 od 10.000 lije¢enih bolesnika, ili nepoznato
nepoznato ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Vrlo rijetko mogu nastupiti alergijske reakcije (otezano disanje, otekline, 0sip,
prosirenje kapilara na licu, koprivnjaca (vrsta 0sipa).

Manje cesto mogu nastupiti poremecaji probavnog sustava (mucnina, povracanje,
proljev).

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave
mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog
lijeka.

5. KAKO CUVATI HEDELIX SIRUP
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Uvjeti cuvanja
Za ovaj lijek nisu potrebni nikakvi posebni uvjeti cuvanja.

Podaci o roku valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja

Hedelix sirup moze se koristiti 6 mjeseci nakon prvog otvaranja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji
pod ,,Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ouvanju
okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Hedelix sirup sadrzava

Djelatna tvar je gusti ekstrakt br§ljanovog lista.

100 ml sirupa sadrzava 0,8 g ekstrakta (kao gustiekstrakt) iz Hedera helix L., folium
(brsljanov list) (2,2-2,9:1);

ekstrakcijsko otapalo: smjesa etanola 50 % V/V i propilenglikola u omjeru 98:2 m/m.

Gotov lijek ne sadrzava etanol.

Ostale pomo¢ne tvari su:
makrogolglicerolhidroksistearat; aniSevo eteri¢no ulje; hidroksietilceluloza; sorbitol,
tekuci, nekristalizirajué¢i (70-postotni); propilenglikol; glicerol; voda, proc¢isc¢ena.

Kako Hedelix sirup izgleda i sadrzaj pakiranja

Hedelix sirup je prozirna zu¢kastosmeda otopina.

Hedelix sirup pakiran je u smedu staklenu boc¢icu od 100 ml ili 200 ml, s prilozenom
plasticnom zli¢icom od 5 ml, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstrasse 2, 53783 Eitorf, Njemacka

Proizvodac

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraf3e 10

66424 Homburg

Njemacka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Ewopharma d.o.0., Zadarska 80, 10000 Zagreb, Hrvatska
Tel: +385 1 6646 563

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarnama i specijaliziranim prodavaonicama za promet

na malo lijekovima.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2025.

HALMED
04 - 12 - 2025
ODOBRENO




