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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

HEDEL X 50 mg comprimate efervescente
Extract uscat din frunze de iedera

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa sapte zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti Tn acest prospect

Ce este Hedelix comprimate efervescente si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Thainte sa luati Hedelix comprimate efervescente
Cum sa luati Hedelix comprimate efervescente

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hedelix comprimate efervescente

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Hedelix comprimate efervescente si pentru ce se utilizeaza

Hedelix comprimate efervescente este un medicament din plante utilizat ca expectorant in cazul tuseiproductive.

2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Hedelix comprimate efervescente

Nu luati Hedelix comprimate efervescente
- daca sunteti alergic la iedera, plante apartinand familiei Araliaceae, mentol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Hedelix comprimate efervescente, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca apare dispnee (dificultate la respiratie), febra, sputa (expectoratie) purulenta (Cu puroi), trebuie sa va
adresati unui medic sau unui farmacist.
Se recomanda prudenta la pacientii cu gastrita sau ulcer gastric.

Copii
Hedelix comprimate efervescente nu se administreaza copiilor cu varsta sub 6 ani.




Hedelix comprimate efervescente impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati / utilizati, ati luat / ati utilizat recent sau s-arputea
sd luati / utilizati orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni intre Hedelix comprimate efervescente si alte medicamente. Nu au fost efectuate
studii de interactiune.

Hedelix comprimate efervescente impreuna cu alimente si bauturi
Medicamentul trebuie utilizat dupa masa.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Siguranta in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost stabilita. In absenta datelor suficiente, utilizarea in timpulsarcinii
si aldptarii nu este recomandata.

Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Hedelix comprimate efervescente contine sodiu

Acest medicament contine 316 mg sodiu (componentul principal din sarea de masa/sarea de gatit) in fiecare
comprimat efervescent. Aceasta reprezinta echivalentul a 15,8% din cantitatea zilnica maxima de sodiu
recomandata pentru un adult.

Hedelix comprimate efervescente contine hidroxistearat de macrogolglicerol
Hidroxistearatul de macrogolglicerol poate provoca tulburari gastrice si diaree.

Hedelix comprimate efervescente contine glucoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele tipuri de glucide, va rugam sa il intrebati
nainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Hedelix comprimate efervescente

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a

spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Cu exceptia cazului Tn care medicul dumneavoastra va prescrie altfel, doza recomandata este:
Adolescenti cu vérsta de 12 ani si peste, adulti si Varstnici

trebuie sa luati un comprimat efervescent (corespunzand la 50 mg extract uscat din frunze deiedera) de doua ori
pe zi (dimineata si seara)

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani

trebuie sa luati o jumatate de comprimat efervescent (corespunzand la 25 mg extract uscat dinfrunze de iedera)
de doua ori pe zi (dimineata si seara).

Hedelix comprimate efervescente nu este destinat utilizarii la copiii cu vérsta sub 6 ani.




Tub:
Pastrati a doua jumatate a comprimatului efervescent in tub pana la urmatoarea utilizare (maxim 24 ore).
Inchideti bine tubul dupa ce ati luat comprimatul.

Plic:

Pastrati a doua jumatate a comprimatului efervescent in plicul inchis, pana la urmatoarea utilizare(maxim 24
ore).

Zona de la marginea deschisa a plicului se inchide prin plierea de doua ori.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Nu sunt disponibile date suficiente pentru a permite recomandari specifice privind doza in cazul afectariifunctiei
renale/hepatice.

Mod de administrare:
Administrare orala.
Comprimatul efervescent se dizolva in jumatate de pahar cu apa si se bea dupa masa.

Durata tratamentului:
Daca simptomele persistda mai mult de o saptamana in timpul utilizarii medicamentului, trebuie sa va
adresati unui medic sau unui farmacist.

Daca luati mai mult Hedelix comprimate efervescente decat trebuie

Tn mod normal nu apar efecte adverse daci se utilizeaza un comprimat efervescent in plus fata de doza
recomandata.

Greata, varsaturile, diareea si agitatia pot aparea daca se mult mai multe comprimate.

A fost raportat cazul unui copil de 4 ani la care a aparut agresivitate si diaree dupa administrarea accidentala de
extract de iedera corespunzator la sase comprimate efervescente. In acest caz trebuie solicitat imediat consult
medical.

Daca uitati sa luati Hedelix comprimate efervescente
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va mediculuidumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toatepersoanele.
Urmatoarea lista acopera toate reactiile adverse cunoscute care pot aparea in timpul tratamentului cu extract din
frunze de iedera, inclusiv cele provenite in urma administrarii unor doze mai mari si a tratamentelor de lunga
durata.

Reactii adverse posibile

Au fost raportate reactii gastro-intestinale (greata, varsaturi, diaree). Frecventa nu este cunoscuta.
Au fost raportate reactii alergice (urticarie, eruptie pe piele, dificultate la respiratie, reactie anafilactica).



Frecventa nu este cunoscuta.

Daca apar alte reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Hedelix comprimate efervescente

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe recipient dupa EXP. Data deexpirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Conditii de pastrare:

Tub: pastrati tubul bine Tnchis pentru a proteja medicamentul de umiditate. Dupa prima deschidere atubului
pastrati medicamentul la temperaturi sub 25 °C.

Plicuri: pastrati medicamentul Tn ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Perioada de valabilitate dupa deschidere:

Tub: comprimatele efervescente Hedelix pot fi utilizate timp de 6 luni dupa prima deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum saaruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hedelix comprimate efervescente

Substanta activa este extract uscat din frunze de iedera.

Fiecare comprimat efervescent contine 50 mg extract uscat din Hedera helix L., folium (frunze de iedera)(4-

8:1), solvent de extractie: etanol 30% (m/m)

Celelalte componente sunt:

Acid citric anhidru, hidrogenocarbonat de sodiu, manitol, carbonat de sodiu anhidru, zaharina sodica, ciclamat

de sodiu, simeticona, trigliceridecu lant mediu, citrat de sodiu, hidroxistearat de macrogolglicerol, pulbere de
sfecla rosie (concentrat din suc de sfecla rosie) (E162), maltodextrina, acid citric monohidrat, enocianina pulbere
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(E163) (extract de antocianina din coaja de struguri), sirop de glucoza, aroma de coacaze negre pulbere (butirat
de etil, cetona de zmeura, linalol, acetat de hexenil c-3, L-mentol, maltodextrina, propilenglicol (E1520), amidon
modificat (E1450).

Cum arata Hedelix comprimate efervescente si continutul ambalajului
Hedelix comprimate efervescente se prezinta sub forma de comprimate rotunde, plate, cu pete de culoare violet,
cu o linie mediana pe o fata si care masoard 22 mm in diametru si 5,2 mm Tn grosime.

Ambalaje:

Tub din PP cu capac din PE si desicant, cutie de carton, prospect
Marimi de ambalaj: 10, 20 (2 x 10), 50 (5 x 10) si 100 (10 x 10) comprimate efervescente

Plic din folie laminata din aluminiu - hartie, cutie de carton, prospect
Marimi de ambalaj: 12, 20 si 24 de comprimate efervescente

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstr. 2, 53783 Eitorf

Germania

Tel.: +49(0)2243/87-0

Fax: +49(0)2243/87-175

E-mail: info@krewelmeuselbach.de

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmiétoarele
denumiri comerciale:

Austria Hedelix Brausetabletten

Republica Ceha Hedelix

Estonia Hedelix

Germania Hedelix Brausetabletten

Ungaria Hedelix pezsgétabletta

Letonia Hedelix putojosas tabletes

Polonia Hedelix

Romania Hedelix 50 mg comprimate efervescente

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2023.
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