RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HEDELIX, 8 mg/ml siirup

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siirupit sisaldab 8 mg luuderohulehtede (Hederae helix) paksekstrakti (2,2...2,9:1).
Ekstraktiivained: 50 mahuprotsenti etanooli, propiileengliikool (98:2).

Ravimpreparaat ei sisalda alkoholi (etanooli)

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siirup.

Selge, kollakaspruun lahus

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Roga lahtistamine.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne
Annustamine

Taiskasvanud ja iile 10-aastased lapsed votavad 3 korda péevas ithe 5 ml mddtelusikatiie siirupit.
4...10-aastased lapsed votavad 2 modtelusikatdit ehk 2,5 ml siirupit 4 korda péevas.
1...4-aastased lapsed vStavad 2 modtelusikatéit ehk 2,5 ml siirupit 3 korda péevas.

Kuni 1-aastased lapsed votavad 2 mdotelusikatidit ehk 2,5 ml siirupit paevas.

Ravi kestvus

Ravi kestvus saltub haiguse tdsidusest. Uldiselt soovitatakse ravi kestvuseks vihemalt iiks nzdal.

Kui haiguse siimptomid ei leevendu HEDELIX kohasiirupi kasutamises niddala jooksul, soovitatakse
konsulteerida arsti voi apteekriga.

Manustamisviis
Siirupit votta lahjendamata koos kiillaldase vedelikukogusega (soovitavalt veega)-

4.3 Vastuniidustused

Ei tohi kasutada teadaoleva iilitundlikkuse korral luuderohulehtedest valmistatud preparaatide vai
ravimis sisalduvate abiainete suhtes, samuti arginiinsuktsinaadi-siintetaasi puudulikkuse korral.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Teiste kohavastaste ravimite nagu kodeiin vdi dekstrometorfaan samaaegne kasutamine ei ole soovitav
ilma meditsiinilise jirelvalveta.



5 ml (1 modtelusikatiis) siirupit sisaldab 1,75 g sorbitooli (vastavalt 0,44 g fruktoosi), vastavalt 0,15
BE
Sorbitool voib omada kerget lahtistavat toimet.

HEDELIX siirupit ei tohi kasutada hereditaarse fruktoositalumatuse korral.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Puuduvad uuringud toimeaine imendumisest rinnapiima ja platsentaarbarjdéri labimise kohta. Seetdttu
tohib seda ravimit raseduse ja imetamise ajal kasutada alles pérast ravist oodatava kasu ja vdimaliku
riski suhte kaalumist.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

HEDELIX kohasiirupil ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete sageduse hindamine pShineb jargmisel kokkuleppel:

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Immuunsiisteemi hdired
Viga harv: allergilised reaktsioonid nagu hingeldus, Quincke 6deem, eksanteem ja urtikaaria.

Mao-sooletrakti hdired
Aeg-ajalt voivad tundlikel patsientidel esineda seedetrakti hidired nagu iiveldus, oksendamine ja
kohulahtisus.

Vaoimalikest kérvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Suurte annuste sissevdtmisel vdib tekkida saponiinide sisalduse tdttu gastroenteriit.
Virskeid luuderohu lehti s66nud lastel on teatatud oksendamise ja kohulahtisuse tekkest.
Ravi on siimptomaatiline, manustada aktiivsiitt.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Teised ekspektorandid
ATC-kood: ROSCA84



HEDELIX siirup sisaldab luuderohu ekstrakti, mille terapeutiline efekt hingamisteede pdletikuliste
haiguste puhul pdhineb selles sisalduva gliikosiidse saponiini sekretoliiiitilistel ja spasmoliiiitilistel
omadustel.

Luuderohu sekretoliiiitilised ja spasmoliiiitilised omadused on tingitud saponiinide sisaldusest ning
need toimivad bronhiaalsiisteemi limaskesta reflektoorse nérvistimulatsiooni kaudu.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Farmakokineetika ja biosaadavuse kohta andmed puuduvad.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ageda ja kroonilise toksilisuse prekliinilised uuringud ei ole niidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat
Tahtaniisioli

Hiidroksiietiiiiltselluloos

Sorbitooli lahus 70%
Propiileengliikool

Gliitserool

Destilleeritud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.
Pérast pakendi esmakordset avamist 6 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pruunist klaasist pudel, keeratava korgiga.

5 ml modtelusikas

Pakend sisaldab 100 ml siirupit.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hévitamiseks ja kiisitlemiseks.
Erinduded havitamiseks puuduvad. Kasutamata ravimpreparaat vdi jadtmematerjal tuleb hédvitada
vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstrasse 2
53783 Eitorf



Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

458504

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

8.02.2002/3.12.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud detsembris 2014



