SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Hedecton sirup

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatna tvar: suhi ekstrakt br§ljanova 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.

Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom: maltitol.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Sirup

Hedecton sirup je bistra ili neprozirna otopina zu¢kastosmede boje S vo¢nim mirisom .

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Biljni lijek koji se primjenjuje kao ekspektorans kod produktivnog kaslja u odraslih, adolescenata i djece u
dobi od 2 do 11 godina.

4.2 Doziranje i nadin primjene
Doziranje

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

Djeca u dobi od 6 do 11 godina:
5 ml sirupa dvaput na dan (70 mg suhog ekstrakta brsljanova lista na dan)

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

Primjena u djece mlade od 2 godine je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3 ,,Kontraindikacije*).

Nije moguce dati posebnu preporuku za doziranje u bolesnika s bubreznom ili jetrenom disfunkcijom jer
nema dovoljno podataka.

Trajanje primjene
Ako simptomi potraju viSe od tjedan dana tijekom primjene lijeka, bolesnik se treba obratiti lije¢niku ili
ljekarniku.
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Nacin primjene

Primjena kroz usta.

Lagano protresti prije primjene.

Pakiranje lijeka ukljucuje pomagalo za doziranje za precizno odmjeravanje doze.

4.3 Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar, biljke iz porodice brsljana (lat. Araliaceae) ili neku od pomo¢nih tvari
navedenih u dijelu 6.1.

- Djeca mlada od 2 godine zbog opcenitog rizika od pogorsanja disnih simptoma.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Dugotrajan ili rekurentan kasalj u djece u dobi od 2 do 4 godine zahtijeva postavljanje medicinske dijagnoze
prije lije¢enja.

Ako se pojave dispneja, vrucica ili gnojni sputum, bolesnik se treba obratiti lijecniku ili ljekarniku.

Preporucuje se oprez u bolesnika s gastritisom ili Zelu¢anim ulkusom.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecéajem nepodnosenja fruktoze ne smiju uzimati ovaj lijek.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu prijavljene. Nisu provedena ispitivanja interakcija.

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili postoje samo ograniceni podaci o primjeni suhog ekstrakta br§ljanova lista u trudnica.

Nema dovoljno podataka o reproduktivnoj toksi¢nost iz ispitivanja na Zivotinjama (vidjeti dio 5.3). Ne
preporucuje se primjena Hedecton sirupa tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izlucuju li se sastavnice ili metaboliti suhog ekstrakta br§ljanova lista u maj¢ino mlijeko. Ne
moze se iskljuciti rizik za novorodenc¢ad/dojen¢ad. Hedecton sirup ne smije se primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o uc¢incima suhog ekstrakta br§ljanova lista na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nisu provedena ispitivanja ucinka lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Poremecaji imunoloskog sustava
Nepoznata ucestalost: alergijske reakcije (urtikarija, kozni osip, dispneja, anafilakticka reakcija).

Poremecaji probavnog sustava
Nepoznata ucestalost: reakcije u probavnom sustavu (mucnina, povracanje, proljev).

Ako se jave druge nuspojave koje nisu gore navedene, potrebno je posavjetovati se s lijeCnikom ili

ljekarnikom.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucéuje
kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave svaku sumnju
na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje moze uzrokovati mucninu, povracanje, proljev i agitaciju.

Prijavljen je jedan slucaj razvoja agresivnosti i proljeva u 4-godisnjeg djeteta nakon slucajne ingestije
ekstrakta brsljana u koli¢ini koja odgovara 1,8 g biljne tvari, $to odgovara priblizno 43 ml Hedecton sirupa.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ekspektoransi (isklj. kombinacije s antitusicima)
ATK oznaka: RO5CA12

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki ucinci
Mehanizam djelovanja nije poznat.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Nema dostupnih podataka.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Podaci iz neklinickih ispitivanja su nepotpuni pa im je informativna vrijednost ograni¢ena. Sigurnost
primjene kod ljudi u navedenim dozama dovoljno je poznata iz dugotrajne primjene u klini¢koj praksi.
Amesov test mutagenosti nije ukazao ni na jedan razlog za zabrinutost kod primjene ovog biljnog lijeka.
Nisu provedena ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti ni kancerogenosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

maltitol, tekuci (Ph. Eur.)

kalijev sorbat (Ph. Eur.)

ksantanska guma (Ph. Eur.)

citratna kiselina, bezvodna (Ph. Eur.)

aroma tresnje

aroma maline

voda, procis¢ena (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

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

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Smeda staklena boca (staklo hidroliticke skupine I11) s polietilenskim nastavkom koji se utisne u grlo boce i
polipropilenskim navojnim zatvaracem.

Jedna kutija sadrzi jednu bocu s naljepnicom, uputu o lijeku i pomagalo za odmjeravanje doze.
[Dostupna pomagala za odmjeravanje doze: odmjerna Zlica (polipropilen) /odmjerna Strcaljka
(polipropilen/polietilen)]

Veli¢ina pakiranja: 100 ml.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Njemacka

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

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

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-929133074

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

22. rujna 2017./ 14. ozujka 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

14.03.2023.
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