Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hedelix® s. a.
0,04 g/ml
Tropfen zum Einnehmen

Efeublitter-Auszug

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.
Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SN

Was ist Hedelix® s. a. und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Hedelix® s. a. beachten?
Wie ist Hedelix® s. a. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hedelix® s. a. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Hedelix® s. a. und wofiir wird es angewendet?

Hedelix® s. a. ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Erkiltungskrankheiten der
Atemwege.

Hedelix® s. a. wird angewendet bei Erkiltungskrankheiten der Atemwege, zur
Besserung der Beschwerden bei chronisch-entziindlichen Bronchialerkrankungen.

Bei ldnger anhaltenden Beschwerden oder beim Auftreten von Atemnot, Fieber wie
auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Hedelix® s. a. beachten?
Hedelix® s. a. darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Efeublitter, Menthol, Minzo6l, Eukalyptusol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- bei Argininsuccinat-Synthetase-Mangel (Stoffwechselerkrankung des
Harnstoffzyklus);

- bei Kindern unter 2 Jahren wegen des moglichen Risikos der Verschlechterung von
Atemwegssymptomen.



Fiir Sduglinge und Kinder bis zu 2 Jahren stehen andere Prédparate zur Verfiigung.
Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hedelix® s. a. einnehmen.
Einnahme von Hedelix® s. a. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Einnahme von Hedelix® s. a. zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel sollte in der Schwangerschaft und wéhrend der Stillzeit nicht
angewendet werden, da keine ausreichenden Untersuchungen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflnahmen erforderlich.

Hedelix® s. a. enthiilt Propylenglycol.
Dieses Arzneimittel enthélt 837 mg Propylenglycol pro ml (entspricht 31 Tropfen).

Wenn Thr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,
bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Thr Kind gleichzeitig
andere Arzneimittel erhilt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen oder an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Ihr Arzt hat es Thnen
empfohlen. Ihr Arzt fiihrt moglicherweise zusétzliche Untersuchungen durch, wéhrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.



Wie ist Hedelix® s. a. einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie

bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

fiir Erwachsene und Kinder iiber 3-mal tdglich 31 Tropfen (entsprechend

10 Jahren 300 mg Droge pro Tag)

fiir Kinder von 4 — 10 Jahren 3-mal tdglich 21 Tropfen (entsprechend
200 mg Droge pro Tag)

fiir Kinder von 2 — 4 Jahren 3-mal tdglich 16 Tropfen (entsprechend
150 mg Droge pro Tag)

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tropfen bitte unverdiinnt ein und trinken Sie ausreichend Fliissigkeit
nach (vorzugsweise Trinkwasser).

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Hedelix® s. a. ohne #rztlichen Rat nicht linger als einige Tage ein. Siehe
auch unter Abschnitt 1. ,,Was ist Hedelix® s. a. und wofiir wird es angewendet?*.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Hedelix® s. a. zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Hedelix® s. a. eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie von diesem Arzneimittel eine groBere Menge eingenommen haben als Sie
sollten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls
erforderliche Mallnahmen entscheiden. Moglicherweise treten die unten aufgefiihrten
Nebenwirkungen verstirkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Hedelix® s. a. vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.




Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten konnen nach Einnahme von Efeu-haltigen Arzneimitteln allergische
Reaktionen (Atemnot, Schwellungen, Hautrétungen, Juckreiz) auftreten. Bei
empfindlichen Personen knnen gelegentlich Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall) auftreten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Menthol, Minzo1 und
Eukalyptusol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelost
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Hedelix® s. a. aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett nach
,vVerwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Hedelix® s. a. ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hedelix® s. a. enthiilt



Der Wirkstoff ist: Efeublitter-Auszug.

1 ml (= 31 Tropfen) enthilt: 0,04 g Auszug aus Efeublittern in einem Verhiltnis von
Droge zu Extrakt wie (2,2 —2,9 : 1). Das Auszugsmittel ist Ethanol 50 % (V/V),
Propylenglycol (98 : 2).

Im Endprodukt ist kein Ethanol enthalten.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycol, Glycerol, Aromastoffe: Sternanisol, Eukalyptusol, Menthol, Minzaroma
(enthilt Minzol).

Wie Hedelix® s. a. aussieht und Inhalt der Packung

Hedelix® s. a. ist eine klare, griinlichbraune, viskose Losung.

Hedelix® s. a. ist in Packungen mit 20 ml Tropfen (N1), 50 ml Tropfen (N2) und 100 ml
Tropfen (N3) erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Krewel Meuselbach GmbH

Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243 / 87-0

Telefax: 02243 / 87-175
E-Mail: info @krewelmeuselbach.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.
Weitere Hinweise

Durch den Gehalt an pflanzlichen Extraktivstoffen konnen sich bei Hedelix® s. a. gelegentlich
Triibungen, ein Bodensatz und/oder geringfiigige Geschmacksabweichungen ergeben.



