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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hedelix 50 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat efervescent contine 50 mg extract uscat din Hedera helix L., folium (frunze deiedera) (4-
8:1), solvent de extractie: etanol 30% (m/m).

Excipienti cu efect cunoscut

Sodiu: 13,7 mmol (316 mg) pentru un comprimat

Hidroxistearat de macrogolglicerol: 0,159 mg pentru un comprimat
Glucoza (< 10 mg, componenta a enocianinei pulbere)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate efervescente

Hedelix comprimate rotunde, plate, cu pete de culoare violet, cu o linie mediana pe o fata si care masoara 22 mm
in diametru si 5,2 mm in grosime.

Comprimatul poate fi divizat Tn doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante utilizat ca expectorant in cazul tusei productive.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, adulti si Varstnici

Doza recomandata este de un comprimat efervescent (corespunzand la 50 mg extract uscat din frunzede
iedera) de doua ori pe zi (dimineata si Seara)

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani




Doza recomandata este de 0 jumaitate de comprimat efervescent (corespunzand la 25 mg extract uscatdin
frunze de iedera) de doua ori pe zi (dimineata si Seara).

Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii cu varsta sub 6 ani.

Tub:
A se pastra a doua jumatate a comprimatului efervescent in tub pana la urmatoarea utilizare (maxim 24 ore).
A se inchide bine tubul dupa ce s-a utilizat comprimatul.

Plic:

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

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

Nu sunt disponibile date suficiente pentru a permite recomandari specifice privind doza in caz de
insuficienta renala/hepatica.

Durata tratamentului:
Daca simptomele persista mai mult de o saptamana in timpul utilizarii medicamentului, pacientultrebuie
sa se adreseze unui medic sau unui farmacist.

Mod de administrare:
Administrare orala.

Comprimatele se administreaza dupa ce se dizolva Tn jumaétate de pahar cu apa, care se bea dupa masa.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, plante apartinand familiei Araliaceae, mentol sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca apare dispnee, febra, sputa purulenta, pacientul este sfatuit sa se adreseze unui medic sau unui
farmacist.

Se recomanda prudenta la pacientii cu gastrita sau ulcer gastric.
Hedelix comprimate efervescente nu este destinat utilizarii la copiii cu varsta sub 6 ani.
Hidroxistearatul de macrogolglicerol poate provoca tulburari gastrice si diaree.

Fiecare comprimat efervescent contine sodiu 316 mg, echivalent cu 15,8 % din aportul maxim zilnic de sodiu de
2 g recomandat de OMS pentru un adult.

Pacientii cu sindrom rar de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acestmedicament.
4.5 Interactiunicu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate. Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date sau exista date limitate privind utilizarea extractului uscat de frunze de iedera la femeile
gravide. Studiile la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3). Hedelix comprimate efervescente nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca constituentii din extractul uscat din frunze de iedera sau metabolitii acestora sunt

excretati in laptele uman. Nu poate fi exclus un risc pentru nou-nascuti/sugari. Hedelix comprimate
efervescente nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectele extractului uscat din frunze de iedera asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Au fost raportate reactii gastro-intestinale (greata, varsaturi, diaree). Frecventa nu este cunoscuta.

Au fost raportate reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata, dispnee, reactie anafilacticd). Frecventa nu este
cunoscuta.

Daca apar alte reactii adverse, care nu sunt mentionate mai sus, pacientul trebuie sa se adreseze unuimedic
sau unui farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Tn mod normal nu apar efecte adverse daci se utilizeaza un comprimat efervescent in plus fati de doza
recomandata.
Supradozajul poate provoca greata, varsaturi, diaree si agitatie.

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. Tratamentul este
simptomatic.
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante, excluzand combinatii cu antitusive, codul ATC: ROSCA12
Mecanismul de actiune nu este cunoscut.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranti

Datele preclinice sunt incomplete si, prin urmare, au o valoare informativa limitata. Pe baza utilizariiclinice
pe termen lung, exista o siguranta suficient de stabilita a utilizarii la om Tn dozele recomandate.

Un test Ames privind mutagenitatea nu a dat niciun motiv de ingrijorare pentru medicamentul dinplante. Nu
s-au efectuat teste privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru

Hidrogenocarbonat de sodiu

Manitol

Carbonat de sodiu anhidru

Zaharina sodica

Ciclamat de sodiu

Simeticona

Trigliceride cu lant mediu

Citrat de sodiu

Hidroxistearat de macrogolglicerol

Pulbere de sfecla rosie (concentrat din suc de sfecla rosie E162), maltodextrina (PhEur), acid citric monohidrat
PhEur))

Enocianina pulbere (E163) (extract de antocianina din coaja de struguri, sirop de glucoza)

Aroma de coacaze negre (butirat de etil, cetona de zmeura, linalol, acetat de hexenil c-3, L-mentol,
maltodextrina, propilenglicol (E1520), amidon modificat (E1450)).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

36 luni

Tub:

Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura de pastrare.

Tub:

A se pastra tubul bine Tnchis pentru a proteja medicamentul de umiditate. Dupa prima deschiderea tubului, a

se pastra medicamentul la temperaturi sub 25 °C.

Plicuri:
A se pastra medicamentul in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
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.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile locale.
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