Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hedelix" Hustensaft

0,8 9/100 mi
Sirup
Efeublatter-Auszug

s -c5¢n Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch,
e hevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
RESTSERIZETR . I . . .

e N1€0, denn sie enthalt wichtige Informationen.

s Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat bendtigen.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist Hedelix® Hustensaft und wofiir wird es ange-
wendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hedelix® Husten-
saft beachten?

. Wie ist Hedelix® Hustensaft einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Hedelix® Hustensaft aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hedelix® Hustensaft und wofiir

wird es angewendet?

Hedelix® Hustensaft ist ein pflanzliches Arzneimittel bei
Erkaltungskrankheiten der Atemwege.

Hedelix® Hustensaft wird angewendet bei Erkaltungs-
krankheiten der Atemwege, zur Besserung der Beschwer-
den bei chronisch-entziindlichen Bronchialerkrankungen.
Bei langer anhaltenden Beschwerden oder beim Auftreten
von Atemnot, Fieber wie auch bei eitrigem oder blutigem
Auswurf sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Hedelix® Hustensaft beachten?

Hedelix® Hustensaft darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Efeublatter oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

- bei Argininsuccinat-Synthetase-Mangel
(Stoffwechselerkrankung des Harnstoffzyklus].

Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Hedelix® Hustensaft einnehmen.

Einnahme von Hedelix® Hustensaft zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beab-

sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Einnahme von Hedelix® Hustensaft zusammen mit Nah-

rungsmitteln und Getrdnken

Zs sind keine Besonderheiten zu beachten.
Schwanagerschaft und Stillzeit

¥enn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
‘nuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
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zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Hedelix® Hustensaft enthalt Propylenglycol (weitere Hinwei-
se dazu siehe unten).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erfordertich.
Hedelix® Hustensaft enthilt Sorbitol.

Dieses Arzneimittel enthalt 1750 mg Sorbitol pro 5 ml.
Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit [hrem
Arzt, bevor Sie [oder Ihr Kind} dieses Arzneimittel einneh-
men oder erhalten, wenn Ihr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass
Sie [oder lhr Kind] eine Unvertraglichkeit gegeniiber einigen
Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine hereditare Fruc-
toseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung,
bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festge-
stellt wurde.

Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen und
kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Hedelix® Hustensaft enthalt Propylenglycol.

Dieses Arzneimittel enthalt 694 mg Propylenglycol pro 5 mlL.
Wenn lhr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie ihm dieses Arzneimittel
geben, insbesondere, wenn lhr Kind gleichzeitig andere Arz-
neimittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber-
oder Nierenerkrankung leiden, es sei denn, thr Arzt hat es
Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt moglicherweise zusatzliche
Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Hedelix? Hustensaft enthilt Macrogolglycerolhydroxy-
stearat.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Magenverstimmung
und Durchfall hervorrufen.

3. Wie ist Hedelix® Hustensaft einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

ist die empfohlene Dosis:

3-mal taglich
je 5 mt Hustensaft

fiir Erwachsene und
Kinder (iber 10 Jahren

4-mal taglich
je 2,5 ml Hustensaft

fiir Kinder von 4 - 10
Jahren

3-mal taglich
je 2,5 ml Hustensaft

fiir Kindervon 1 -4
Jahren

1-mal taglich

fiir Kinder von 0 - 1 Jahr je 2,5 ml Hustensaft

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie den Hustensaft bitte unverdiinnt ein, und
trinken Sie ausreichend Fliissiakeit nach [vorzugsweise
Trinkwasser).

Zur genauen Dosierung liegt der Packung eine Dosiersprit-
ze mit aufgedruckter Messskala bei.
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Hinweise zur Anwendung der Dosierspritze:

- 3 1. Stecken Sie die Dosierspritze in die gedff-

nete Flasche, und driicken Sie sie nach

unten, bis sie fest sitzt. Der Spritzenkolben
soll dabei bis zum Anschlag in der Spritze
stecken.

Drehen Sie die Flasche vorsichtig auf den

Kopf, und ziehen Sie mit der Dosierspritze

langsam die Flissigkeit auf, indem Sie

den Spritzenkolben bis zur gewiinschten

Markierung herausziehen.

Drehen Sie die Flasche wieder herum, und

ziehen Sie die Spritze durch behutsames

Drehen aus dem Flaschenhals. Verschlie-

flen Sie die Flasche wieder nach Entnahme.

Verabreichen Sie den Hustensaft entweder

direkt mit der Spritze, indem Sie die Spritze

langsam gegen die Innenseite der Wange
entleeren oder auf einem Loffel.

. Ziehen Sie nach der Anwendung den Kolben
aus dem Spritzenzylinder, reinigen die Teile
mit warmem Wasser und trocknen Sie die
Spritze anschlieBend.
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Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Hedelix® Hustensaft ohne arztlichen Rat nicht

langer als einige Tage ein. Siehe auch unter Abschnitt 1. \Was
ist Hedelix® Hustensaft und wofiir wird es angewendet?".
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Hedelix®
Hustensaft zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griéflere Menge von Hedelix® Hustensaft
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal eine oder zwei Einzeldosen
{entsprechen z. B. fur Erwachsene je 5 mloder 10 ml Hus-
tensaftl mehr als vorgesehen eingenommen haben, so hat
dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Die Einnahme
von deutlich dariiber hinausgehenden Mengen konnte jedoch
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall hervorrufen. In diesem
Fall sollten Sie sich mit einem Arzt in Verbindung setzen.
Wenn Sie die Einnahme von Hedelix® Hustensaft verges-
sen 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 lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar
Magliche Nebenwirkungen:
Sehr selten konnen nach Einnahme von Efeu-haltigen
Arzneimitteln allergische Reaktionen [Atemnot, Schwellun-
gen, Hautr6tungen, Juckreiz} auftreten. Bei empfindlichen
Personen kénnen gelegentlich Magen-Darm-Beschwerden
[Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall] auftreten.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Atlee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Hedelix® Hustensaft aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett nach Verwendbar bis:" angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungshedingungen:

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Hedelix® Hustensaft ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser

(z. B. nicht iiber 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Hedelix® Hustensaft enthalt

Der Wirkstoff ist: Efeublatter-Auszug.

100 ml Sirup enthalten: 0,8 g Auszug aus Efeublattern in
einem Verhaltnis von Droge zu Extrakt wie (2,2 - 2,9 : 1). Das
Auszugsmittel ist Ethanot 50 % (V/V), Propylenglycol (98 : 2].
Im Endprodukt ist kein Ethanol enthalten.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol-Glycerolhydroxystearat, Sternanisdl Ph. Eur,
Hyetellose, Sorbitol-Ldsung 70 % [nicht kristallisierend),
Propylenglycol, Glycerol, gereinigtes Wasser.

Wie Hedelix® Hustensaft aussieht und Inhalt der Packung
Hedelix® Hustensaft ist eine klare, gelbbraune

Flissigkeit.

Hedelix® Hustensaft ist in Packungen mit 100 ml (N1) und
200 ml (N2) Hustensaft erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

Der Packung ist jeweils eine Dosierspritze beigelegt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

KrewelMeuselbach
Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstr. 2, 53783 Eitorf
Telefon: 02243 / 87-0, Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: info@krewelmeuselbach.de
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Diese Packungshbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli
2020.

Weitere Hinweise

Hedelix® Hustensaft ist ohne Zuckerzusatz und daher

fur Diabetiker geeignet. 5 ml Hustensaft enthalten 1,75 g
Sorbitol, entsprechend 0,15 BE. Hedelix® Hustensaft

ist ohne Atkohol (Ethanol] und daher auch fiir Patienten
geeignet, die Alkohol (Ethanol) vermeiden miissen.
Durch den Gehalt an pflanzlichen Extraktivstoffen kénnen
sich bei Hedelix® Hustensaft gelegentlich Triibungen,

ein Bodensatz und/oder geringfligige Geschmacksab-
weichungen ergeben.
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