Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Hedecton sirup
suhi ekstrakt brsljanovog lista

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon sedam dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Hedecton sirup i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Hedecton sirup
Kako uzimati Hedecton sirup

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Hedecton sirup

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ocourwdE

1. Sto je Hedecton sirup i za §to se koristi

Hedecton sirup je biljni lijek koji se koristi za olakSavanje iskasljavanja kod produktivnog kaslja u odraslih,
adolescenata i djece u dobi od 2 do 11 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Hedecton sirup

Nemojte uzimati Hedecton sirup

- ako ste alergi¢ni na brsljanov list, biljke iz porodice brsljana (lat. Araliaceae) ili neki drugi sastojak
ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.)

- nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 2 godine jer u toj skupini bolesnika opéenito moze do¢i do
pogorsanja diSnih simptoma (pogorsanja znakova bolesti)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Hedecton sirup
- ako se pojavi otezano disanje/zaduha (dispneja) ili vruéica ili ako iskasljavate gnojni sadrzaj

......

Djeca

Ako je Vase dijete u dobi od 2 do 4 godine i ima kasalj koji ne prolazi ili koji se vraca, obratite se svom
lije¢niku. Lije¢nik ¢e odluciti je li ovaj lijek prikladan za Vase dijete.

Drugi lijekovi i Hedecton sirup

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.
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Nema poznatih interakcija izmedu Hedecton sirupa i drugih lijekova.
Nisu provedena ispitivanja interakcija.

Hedecton sirup s hranom, pi¢em i alkoholom
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku

ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Sigurnost primjene lijeka tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena. Zbog nedostatka podataka, ne
preporucuje se primjena lijeka tijekom trudnoce i dojenja.

Nema dostupnih podataka o utjecaju na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu potrebne posebne mjere opreza. Nisu provedena ispitivanja ucinka lijeka na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

Hedecton sirup sadrzi maltitol

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke vrste Secera, posavjetujte se s njime prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Hedecton sirup

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik.
Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:
[Preporucena doza kada se koristi odmjerna Zlica]
Adolescenti, odrasli i starije osobe:

1 zlica s 5 ml sirupa triput na dan (105 mg suhog ekstrakta brs§ljanova lista na dan).

Djeca u dobi od 6 do 11 godina:
1 Zlica s 5 ml sirupa dvaput na dan (70 mg suhog ekstrakta br§ljanova lista na dan).

Djeca u dobi od 2 do 5 godina:
Y4 Zlice s 2,5 ml sirupa dvaput na dan (35 mg suhog ekstrakta brsljanova lista na dan).

Djeca mlada od 2 godine:
Ovaj se lijek ne smije davati djeci mladoj od 2 godina (pogledajte dio 2. ‘Nemojte uzimati Hedecton sirup’).

Bolesnici s bubreznim ili jetrenim tegobama
Nema posebnih preporuka za doziranje u bolesnika s bubreznim ili jetrenim tegobama jer nema dovoljno
podataka.

[Preporucena doza kada se Kkoristi dozirna $trcaljka]

Adolescenti, odrasli i starije osobe:
5 ml sirupa triput na dan (105 mg suhog ekstrakta brs§ljanova lista na dan).

Djeca u dobi od 6 do 11 godina:

5 ml sirupa dvaput na dan (70 mg suhog ekstrakta br§ljanova lista na dan).
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Djeca u dobi od 2 do 5 godina:
2,5 ml sirupa dvaput na dan (35 mg suhog ekstrakta brsljanova lista na dan).

Djeca mlada od 2 godine:
Ovaj se lijek ne smije davati djeci mladoj od 2 godina (pogledajte dio 2. ‘Nemojte uzimati Hedecton sirup’).

Bolesnici s bubreznim ili jetrenim tegobama

Nema posebnih preporuka za doziranje u bolesnika s bubreznim ili jetrenim tegobama jer nema dovoljno
podataka.

Pakiranje lijeka uklju¢uje odmjernu zlicu/dozirnu Strcaljku za precizno odmjeravanje doze.

Nadin primjene

Primjena kroz usta.

Lagano protresti prije primjene.

Kako koristiti dozirnu strcaljku:

Na $trcaljki je otisnuta skala za precizno odmjeravanje doze.
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1. Uvedite dozirnu strcaljku u otvorenu bocu. Lagano je gurnite u bocu dok ne bude ¢vrsto
uglavljena. U tom trenutku klip mora biti u Strcaljki.

2. Pazljivo preokrenite bocu i lagano izvucite teku¢inu povlacenjem klipa do Zeljene oznake za dozu.

3. Vratite bocu u uspravan polozaj i izvucite Strcaljku lagano je okrec¢uci. Nakon §to odmjerite dozu,
zatvorite bocu.

4. Sirup se moze uzeti izravnim usStrcavanjem sadrzaja Strcaljke u usta, usmjeravajuci ga prema
obrazu, ili uz pomo¢ Zlice.

5. Nakon $to uzmete lijek, operite pojedinacne dijelove Strcaljke i osusite ih.

Trajanje primjene
Ako simptomi potraju vise od tjedan dana tijekom primjene lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

AKko uzmete vise Hedecton sirupa nego §to ste trebali

Ako slucajno uzmete jednu ili dvije pojedina¢ne doze vise nego §to ste trebali, to vjerojatno nece imati
nikakvih $tetnih u¢inaka. Medutim, ako uzmete mnogo vece koli¢ine od toga, mogu se javiti mucnina,
povracanje, proljev i uznemirenost. U tom se slucaju obratite svom lijecniku.

Prijavljen je jedan slucaj razvoja agresivnosti i proljeva kod 4-godisnjeg djeteta nakon slucajnog unosa
drugog ekstrakta brsljana kolicine koja odgovara 1,8 g biljne supstance, sto odgovara priblizno 43 ml
Hedecton sirupa.

Ako ste zaboravili uzeti Hedecton sirup
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguée nuspojave:

Nepoznata ucestalost: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
- reakcije u probavnom sustavu (mucnina, povracanje, proljev)

Nepoznata ucestalost: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
- alergijske reakcije kao Sto su koprivnjaca, kozni osip, oteZzano disanje (dispneja), anafilakticka reakcija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu 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 ¢uvati Hedecton sirup

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza oznake
‘Exp:’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Uvjeti ¢uvanja:

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Informacije o roku valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika:

Nakon prvog otvaranja spremnika, Hedecton sirup moze se Koristiti 6 mjeseci.

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 ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Hedecton sirup sadrzi

Djelatna tvar je: suhi ekstrakt brsljanovog lista

100 ml sirupa sadrzi 0,7 g ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Hedera helix L., folium (brsljanov list) (4-8 : 1);
ekstrakcijsko otapalo: etanol 30% m/m.

Drugi sastojci su:
tekuc¢i maltitol (Ph. Eur.), kalijev sorbat (Ph. Eur.) , ksantanska guma (Ph. Eur.) , bezvodna citratna kiselina
(Ph. Eur.) , aroma tre$nje, aroma maline, pro¢is¢ena voda (Ph. Eur.).

Kako Hedecton sirup izgleda i sadrzaj pakiranja

Hedecton sirup je bistra ili neprozirna otopina zu¢kastosmede boje, koja mirise po vocu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Moze do¢i do zgrusavanja ili neprozirnost otopine, u tome sluéaju je potrebno bocu protresti.
Hedecton sirup dolazi u pakiranju od 100 ml.

Pakiranje lijeka ukljucuje i pomagalo za doziranje.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Njemacka

Telefon: +49 (0)2243/ 87-0

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

E-mail: info@krewelmeuselbach.de

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:

Ewopharma d.o.o.
Zadarska 80

10000 Zagreb

Hrvatska

Telefon: +385 1 6646 563

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Hrvatska: Hedecton sirup
Ceska: Hedecton
Njemacka Efeu Hustensaft
Poljska: Hedecton
Slovacka: Hedecton sirup

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarnama i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2023.
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