PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
HEDELIX, 8 mg/ml siirup
Toimeaine: luuderohulehtede paksekstrakt

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

Vaotke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu vdi apteeker on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstivdiapteekriga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Kui pérast 7 pdeva moddumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma tihendust arstiga.>

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on HEDELIX siirup ja milleks seda kasutatakse.
Mida on vaja teada enne HEDELIX siirupi kasutamist.
Kuidas tuleb HEDELIX siirupit votta.

Voimalikud kérvaltetmeskorvaltoimed

Kuidas HEDELIX siirupit séilitada-.

Pakendi sisu ja muu teave.
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1. MIS RAVIM ON HEDEEEX-HEDELIX SIIRUP JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

HEDELIX on taimne preparaat, mida kasutatakse roga lahtistamiseks.

HEDELIX siirupit kasutatakse rdga lahtistamiseks hingamisteede pdletiku korral ning siimptomite
leevendamiseks krooniliste bronhiaalsete haiguste korral.

Kaebuste piisimisel vdi hingelduse, palaviku ning midase vdi verise rogaerituse tekkimisel konsulteerige
koheselt arstiga.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE HEDELIX SIIRUPI KASUTAMIST

Arge votke HEDELIX siirupit kui:

- te olete allergiline (iilitundlik) luuderohu vdi HEDELIX siirupi mone koostisosa suhtes (loetelu punkt
6.).

- teil esineb arginiinsuktsinaat-siintetaasi ~ puudus  organismis  (ainevahetushdire  kusiaine
ainevahetustsiiklis),

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne HEDELIX siirupi vdtmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Samaaegne kasutamine koos teiste kohavastaste ravimitega nagu kodeiin ja dekstrometorfaan ei ole
soovitatav ilma meditsiinilise soovituseta.

Muud ravimid ja HEDELIX siirup
Koostoimed ei ole teada.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud votnud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

HEDELIX siirup koos toidu ja joogiga.
Spetsiaalsed ettevaatusabindud puuduvad.

Rasedus ja imetamine



Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arsti voi apteekriga.

Seda ravimit ei tohiks ilma arsti nduandeta kasutada, kuna kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt
andmeid.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Ettevaatusabindusid ei nduta.

Hedelix siirup sisaldab sorbitooli

Kui te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

1 moatelusikatiis (=5ml) sisaldab 1,75 g sorbitooli (vastavalt 0,44 g fruktoosi), mis vastab 0,15 leivaiihikule
(BE).

3. KUIDAS TULEB HEDELIX SIIRUPIT VOTTA?

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstivdi apteekriga.

Soovitatav annus on kui arst ei ole teisiti mddranud:

tdiskasvanud ja tile 10 aastased lapsed votavad 3 korda péevas ithe mddtelusikatdie (5 ml) siirupit.
4...10-aastased lapsed votavad %2 modtelusikatiit ehk 2,5 ml siirupit 4 korda péevas.

1...4-aastased lapsed votavad %2 modtelusikatiit ehk 2,5 ml siirupit 3 korda péevas.

Kuni 1-aastased lapsed votavad > mdotelusikatdit ehk 2,5 ml siirupit d6péevas.

Kasutamise viis
Suukaudne

HEDELIX siirupit votta sisse lahjendamata koos piisava koguse vedelikuga.

| Ravi kestvus | - [ Formatted: Underline

S S S S a—Ravi kestvus sdltub haiguse raskusest. Uldiselt
soovitatakse ravimit kasutada viihemalt iihe nddala jooksul. Kui pérast 7 pieva moddumist haigussiimptomid
siivenevad ega leevendu, peate oma arstiga ithendust votma.

Konsulteerige arstiga, kui teile tundub, et ravimi toime on liiga tugev voi liiga nork.

Kui te votate HEDELIX siirupit rohkem Kkui ette nihtud

Uhe vdi kahe iiksikannuse (tiiskasvanutel 1...2 médtelusikatiit) tileannustamisel miirgistusnihte tavaliselt ei
teki. Suurte annuste kasutamisel vdib tekkida iiveldus, oksendamine ja kohulahtisus. Sellistel juhtudel
poorduge arsti poole.

Kui te unustate HEDELIX siirupit vétta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata, vaid jatkake ravimi votmist soovitatud

annustes.

Kui te lopetate HEDELIX votmise.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka HEDELIX siirup pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimete sageduse hindamine pdhineb jérgmisel kokkuleppel:
Viga sage (esineb rohkem kui iihel 10-st patsiendist)



Sage (esineb vihem kui iihel 10-st patsiendist ,aga rohkem kui iihel patsiendil 100-st )

Aeg-ajalt (esineb vihem kui iihel 100-st patsiendist ,aga rohkem kui iihel patsiendil 1000-st patsiendist)
Harv (esineb vihem kui iihel 1000-st patsiendist ,aga rohkem kui iihel patsiendil 10.000-st patsiendist)
Viga harv (esineb vihem kui iihel 10.000-st patsiendist)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Immuunsiisteemi héired

Viga harv: allergilised reaktsioonid nagu hingeldus, Quincke 6deem, eiiteem ja siigelemine.

Mao-sooletrakti héired

Aecg-ajalt voivad tundlikel patsientidel esineda seedetrakti héired nagu iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus.
Viga harva (harvem kui 1 patsiendil/10 000 patsiendist) voivad tekkida allergilised reaktsioonid (hingeldus,
paistetus, eriiteem, kihelus)

Tundlikel isikutel vdivad aeg-ajalt (sagedamini kui 1 patsiendil/1000 patsiendist kuni harvem kui 1
patsiendil/100 patsiendist) tekkida seedetrakti kaebused (iiveldus, oksendamine, kohulahtisus).

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun rigkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla ka selline,

mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS HEDELIX’i SAILITADA

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil pirast {kaupievPR KK.AAAA).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui téheldate {ilmsete/nshtavate riknemise mérkide tunnuseid.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra ravimeid,
mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Séilitamistingimused
See ravim ei vaja siilitamiseks eritingimusi.

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist:
Pirast pakendi esmast avamist voib HEDELIX siirupit kasutada 6 kuud

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Mida HEDELIX siirup sisaldab

Toimeaine on luuderohulehtede ekstrakt

1 ml siirupit sisaldab 8 mg luuderohulehtede (Hedreae helix) paksekstrakti (2,2....2,9:1).

Ekstraktiivained: 50 mahuprotsenti etanooli, propiileengliikool (98:2).

Ravimpreparaat ei sisalda alkoholi (etanooli)

Teised koostisosad on: makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat, tihtaniisioli, hiidroksiietiiiiltselluloos,
sorbitooli lahus 70% (mittekristalliseeruv), propiileengliikool, gliitserool, destilleeritud vesi.

HEDELIX siirup on alkoholivaba ja suhkruvaba ning seetdttu sobiv kasutamiseks patsientidel, kes peavad
alkoholist hoiduma ning suhkruhaigetele. 5ml sisaldab 1.75 g sorbitooli, mis vastab 0.15 leivaiihikule (BE). 1
leivaiihik vastab toidukogusele, mis sisaldab 12 g siisivesikuid.




Kuidas HEDELIX siirup viilja nieb ja pakendi sisu

HEDELIX siirup on selge, kollakaspruun lahus.

Taimsete ekstraktiivainete sisalduse tdttu vdib HEDELIX siirup vahetevahel muutuda seismisel higuseks.
Samuti vdib siirupi maitse muutuda. Need muutused ei mdjuta siirupi ravitoimet.

Pakendis on 100 ml siirupit ja 5 ml mdotelusikas.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Krewel Meuselbach GmbH,
53783 Eitorf,

Saksamaa

Miiiigiloa hoidja esindaja Baltimaades
Krewel Meuselbach office Riga

Kleistu 24,

1067 Riga

Lati

Tel: +371 7067912,

Fax: +371 7067914

E-Mail: gusts.klavins@gmail.com

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2014 miirtsis 2015




