PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Hedelix Sirop de Tuse 8 mg/mi
sirop
Extract moale din frunze de iedera

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a

spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile de utilizare a medicamentului nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Hedelix Sirop de Tuse si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd luati Hedelix Sirop de Tuse
Cum sa luati Hedelix Sirop de Tuse

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hedelix Sirop de Tuse

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Hedelix Sirop de Tuse si pentru ce se utilizeaza

Hedelix Sirop de Tuse este un medicament pe baza de plante (contine extract moale din frunze de
iederda (Hedera helix L.)) si apartine grupului de medicamente denumit ,,alte antitusive si
expectorante”.

Hedelix Sirop de Tuse este indicat ca expectorant in tratamentul afectiunilor tractului respirator in
racelile comune si pentru ameliorarea simptomelor in afectiunile inflamatorii bronsice cronice.

Daca simptomele persista pentru perioade prelungite sau daca apar dificultati de respiratie, febra sau
expectoratie CU sputd purulentd sau cu sange, va rugam sd va adresati imediat unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Hedelix Sirop de Tuse

Nu luati Hedelix Sirop de Tuse:

- daca sunteti alergic la frunze de iedera sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti deficit al enzimei argininsuccinat sintetaza (o tulburare metabolica a ciclului ureei).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte sd luati Hedelix Sirop de Tuse.

Hedelix Sirop de Tuse impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-
ar putea sa luati/utilizati orice alte medicamente.

Nu exista interactiuni cunoscute intre Hedelix Sirop de Tuse si alte medicamente.
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Hedelix Sirop de Tuse impreuni cu alimente si bauturi
Nu sunt necesare precautii speciale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti Insarcinatd sau aldptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau intentionati sa ramaneti
insdrcinata, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Deoarece nu exista informatii suficiente, acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau
perioada de alaptare.

Hedelix Sirop de Tuse contine propilenglicol (vezi punctele de mai jos pentru mai multe informatii).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt necesare precautii speciale

Hedelix Sirop de Tuse contine sorbitol

Acest medicament contine 350 mg sorbitol in 1 ml sirop.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastra) aveti intoleranta la unele categorii de glucide sau daca ati fost diagnosticat
cu intoleranta ereditara la fructoza (IEF), o afectiune genetica rara datoritad careia o persoana nu
poate metaboliza fructoza, discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati (sau sd administrati
copilului dumneavoastrd) acest medicament.

Sorbitolul poate provoca disconfort gastrointestinal si un efect laxativ usor.

Hedelix Sirop de Tuse contine propilenglicol

Acest medicament contine 138,8 mg propilenglicol in 1 ml sirop.

Daca copilul dumneavoastra are mai putin de 5 ani, discutati cu medicul sau farmacistul inainte sa-i
administrati acest medicament, 1n special daca i1 se administreaza alte medicamente care contin
propilenglicol sau alcool.

Daca sunteti insarcinata sau aldptati sau daca suferiti de o boala hepaticd sau renala, nu utilizati
acest medicament, cu exceptia cazului daca acesta va este recomandat de catre medicul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate efectua controale suplimentare pe perioada cat
dumneavoastra utilizati acest medicament.

Hedelix Sirop de Tuse contine hidroxistearat de macrogolglicerol
Hidroxistearatul de macrogolglicerol poate provoca tulburari gastrice si diaree.

3. Cum sa luati Hedelix Sirop de Tuse

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n 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 in care medicul dumneavoastra va prescrie altfel, dozele recomandate
sunt:

Adulti si copii cu varsta peste 10 ani Cate 5 ml sirop de 3 ori pe zi
Copii cu varsta intre 4 si 10 ani Cate 2,5 ml sirop de 4 ori pe zi
Copii cu varsta intre 1 si 4 ani Cate 2,5 ml sirop de 3 ori pe zi




| Copii cu varsta intre 0 si 1 an | Cate 25 mlsiropde 1datipezi |

Mod de administrare

Administrare orala.

Va rugam sa luati siropul nediluat si asigurati-va ca beti suficient lichid (de preferinta apa potabila)
dupa administrarea medicamentului.

Pentru o dozare exactd, in cutie este inclusa o seringa dozatoare gradata.

Cum se utilizeaza seringa dozatoare:
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1. Lipiti seringa dozatoare de gura flaconului deschis. Impingeti-o usor in flacon pani cand se
fixeaza. Pistonul trebuie sa fie in seringa in tot acest timp.

2. Intoarceti cu grija flaconul cu partea inferioara in sus si extrageti lichidul incet, trigand usor
pistonul pana la marcajul de dozare selectat.

3. Intoarceti flaconul si scoateti seringa printr-o rotatie usoara. inchideti flaconul dupa ce ati luat
doza de sirop.

4. Siropul poate fi administrat direct prin golirea seringii in cavitatea bucala, aceasta fiind indreptata
spre obraz, sau prin golirea continutului acesteia intr-o lingurita.

5. Dupa administrarea dozei, extrageti pistonul din seringa, curatati partile componente ale seringii
cu apa calda si uscati-le.

Durata tratamentului
Nu luati Hedelix Sirop de Tuse mai mult de cateva zile fara sfatul medicului. Vezi si punctul 1 ,,Ce
este Hedelix Sirop de Tuse si pentru ce se utilizeaza”.

Daci aveti impresia ca efectul Hedelix Sirop de Tuse este prea puternic sau prea slab, va rugam sa
va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult Hedelix Sirop de Tuse decit trebuie

Dacai ati luat accidental cu una sau doud doze unice mai mult decét ar trebui (de exemplu, 5 ml sau
10 ml sirop in cazul unui adult), este putin probabil sa apara efecte adverse. Cu toate acestea, daca
luati cantitati mult mai mari decat acestea, este posibil si manifestati greatd, varsaturi si diaree. Tn

acest caz, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Hedelix Sirop de Tuse
Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Reactiile adverse posibile, care pot apdrea la utilizarea acestui medicament sunt prezentate mai jos.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): au fost raportate reactii
alergice, cum ar fi dispnee, edem Quincke, exantem sau urticarie, dupd administrarea de
medicamente care contin extract din frunze de iedera.

Mai putin frecvente (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): la persoanele sensibile
pot aparea reactii gastrointestinale (greata, varsaturi, diaree).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Hedelix Sirop de Tuse
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe eticheta, dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Informatii privind perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului
Hedelix Sirop de Tuse poate fi utilizat timp de 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hedelix Sirop de Tuse

Substanta activa este extractul moale din frunze de iedera. 1 ml sirop contine 8 mg extract moale
din frunze de iedera (Hedera helix L.) (2,2 - 2,9:1). Solventi de extractie: etanol 50% (v/v) si
propilenglicol (98:2).

Produsul finit nu contine alcool (etanol).

Celelalte componente sunt: hidroxistearat de macrogolglicerol, ulei de anason stelat,
hidroxietilceluloza, sorbitol lichid 70% (necristalizabil), propilenglicol, glicerol, apa purificata.

Cum arata Hedelix Sirop de Tuse si continutul ambalajului
Hedelix sirop de tuse este o solutie limpede de culoare brun-galbuie.

Cate 100 ml solutie in flacoane din sticla de culoare bruna clasa III, prevazute cu un dop de insertie
pentru seringd, etansate CU Un capac cu filet si inel de siguranta. Cate 1 flacon, o seringd dozatoare

gradata si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.
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Detinatorul certificatului de inregistrare 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 prospect a fost revizuit in Martie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md

Informatii suplimentare

Hedelix Sirop de Tuse nu contine zahar, prin urmare este potrivit pentru pacientii diabetici. 5 ml
sirop contine 1,75 g sorbitol, echivalent cu 0,15 UP. Hedelix Sirop de Tuse nu contine alcool
(etanol) si, prin urmare, este potrivit pentru pacientii care trebuie sa evite alcoolul (etanolul).
Deoarece Hedelix Sirop de Tuse contine extract din plante poate prezenta, ocazional, un aspect
tulbure, formarea unui precipitat si/sau modificari usoare ale gustului.



