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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hedelix 8 mg/ml sirupas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml sirupo yra 8 mg Hederae helicis L. folium (gebenių lapų) tirštojo ekstrakto (2,2-2,9:1).
Ekstrahentas: 50 % (V/V) etanolis, propilenglikolis (98:2 m/m).

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas:
5 ml vaistinio preparato yra 1750 mg sorbitolio.
5 ml vaistinio preparato yra 694 mg propilenglikolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Sirupas
Hedelix yra skaidrus, gelsvai rudas tirpalas.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1.	Terapinės indikacijos

Atsikosėjimo lengvinimas sergant peršalimo ligomis arba lėtiniu bronchitu.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2.	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugę ir vyresni nei 10 metų vaikai:
5 ml sirupo tris kartus per parą (atitinka 300 mg vaistinio preparato paros dozę);

4-10 metų amžiaus vaikai:
2,5 ml sirupo keturis kartus per parą (atitinka 200 mg vaistinio preparato paros dozę);

1-4 metų amžiaus vaikai:
2,5 ml sirupo tris kartus per parą (atitinka 150 mg vaistinio preparato paros dozę);

Vaikams iki 1 metų
2,5 ml sirupo vieną kartą per parą (atitinka 50 mg vaistinio preparato paros dozę).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3.	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai; 
· kai yra argininsukcinatsintetazės trūkumas (metabolinė šlapalo ciklo liga);
· kai yra paveldimas fruktozės netoleravimas.

4.4. [bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pagalbinės medžiagos
Sorbitolis
5 ml sirupo yra 1750 mg sorbitolio (atitinka 0,44 g fruktozės), o tai apytiksliai atitinka 0,15 duonos vienetų (DV).
Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį.
Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas. 
Sorbitolis gali sukelti skrandžio ir žarnyno diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį.

Propilenglikolis
Vartojimas kartu su bet kokiu alkoholdehidrogenazės substratu, pavyzdžiui, etanoliu, naujagimiams ir jaunesniam kaip 5 metų vaikui gali sukelti sunkų nepageidaujamą poveikį.
Nors neįrodyta, kad propilenglikolis sukelia toksinį poveikį gyvūnų ar žmonių reprodukcijai ar vystymuisi, jis gali daryti įtaką vaisiui ir yra aptiktas piene. Taigi, propilenglikolio vartojimas nėščiai pacientei ar žindyvei turi būti apgalvotas kiekvienu konkrečiu atveju. 
Medicininis stebėjimas reikalingas pacientams, kurių sutrikusi inkstų ar kepenų funkcija, kadangi gauta pranešimų apie propilenglikoliui priskirtus įvairius nepageidaujamus reiškinius, tokius, kaip inkstų funkcijos sutrikimas (ūminė kanalėlių nekrozė), ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų funkcijos sutrikimas.

Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Makrogolglicerolio hidroksistearatas gali sukelti skrandžio sutrikimus ir viduriavimą.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5.	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6.	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nebuvo atlikta jokių tyrimų, kurių metu būtų tirtas veikliosios medžiagos gebėjimas prasiskverbti per placentos barjerą arba patekti į motinos pieną. Dėl šios priežasties nėštumo ir žindymo laikotarpiu negalima vartoti vaistinio preparato, išskyrus atvejus, kai manoma, kad laukiama nauda yra didesnė už galimą riziką.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7.	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hedelix gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
 
[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8.	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).>

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: išgėrus gebenės preparatų, gali pasireikšti alerginės reakcijos tokios kaip pasunkėjęs kvėpavimas, Kvinkės edema, egzantema, dilgėlinė.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas: jautriems žmonėms gali pasireikšti virškinimo trakto simptomai (pykinimas, vėmimas, viduriavimas).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9.	Perdozavimas

Išgėrus didelį vaistinio preparato kiekį, galimas gastroenteritas dėl vaistinio preparato sudėtyje esančių saponinų. Iki šiol yra aprašyti tik tokie atvejai, kai vaikai suvalgė šviežius gebenių lapus. Paskelbtais toksikologijos centro duomenimis, iš 301 vaiko, suvalgiusių 1-5, rečiau iki 10, šviežių gebenių lapų ir vaisių, vėmė ir viduriavo 10 % vaikų.
Kūdikiams ir mažiems vaikams, suvalgiusiems 2 šviežius gebenių lapus, rekomenduojama taikyti pirmines detoksikacijos priemones, duoti aktyvintosios anglies.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1.	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - augaliniai ekspektorantai.
ATC kodas - R05CA

Atsikosėjimą skatinantis efektas yra pasiekiamas dėl skrandžio gleivinės dirginimo. Parasimpatinės nervų sistemos juntamosios galūnėlės refleksiškai stimuliuoja gleives gaminančias liaukas, esančias bronchų gleivinėje.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2.	Farmakokinetinės savybės

Iš tyrimų gautų duomenų nėra.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3.	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Iki šiol apsinuodijimo džiovintais gebenių lapų vaistiniais preparatais atvejų nepasitaikė.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1.	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Žvaigždanyžių eterinis aliejus
Hidroksietilceliuliozė
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)
Propilenglikolis 
Glicerolis 
Išgrynintas vanduo
	
[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2.	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3.	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, sirupo tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4.	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5.	Pakuotė ir jos turinys

III hidrolitinės klasės rudo stiklo buteliukas su polipropileniniu dangteliu. 
Buteliuke yra 100 ml sirupo.
Buteliukas yra kartoninėje dėžutėje, kurioje taip pat yra ir dozavimo priemonė:
5 ml polipropileno matavimo šaukštas.
5 ml geriamasis švirkštas iš balto arba žalio stūmuoklio ir bespalvio cilindro su 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml ir 5 ml žymomis..

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6.	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]Dr. Theiss Naturwaren GmbH 
Michelinstraße 10, 
66424 Homburg, 
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0052/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. liepos 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. kovo 1 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. gegužės 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.






















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
66424 Homburg
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hedelix 8 mg/ml sirupas
gebenių lapų tirštasis ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml sirupo yra 8 mg Hederae helicis L. folium (gebenių lapų) tirštojo ekstrakto (2,2-2,9:1).
Ekstrahentas: 50 % (V/V) etanolis, propilenglikolis (98:2 m/m).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Šio vaisto sudėtyje yra sorbitolio, propilenglikolio ir makrogolglicerolio hidroksistearato.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas
100 ml. Pakuotėje yra geriamasis švirkštas / matavimo šaukštas. 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

5 ml sirupo yra 1,75 g sorbitolio (tai atitinka 0,15 duonos vieneto).


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, sirupo tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH 
Michelinstraße 10, 
66424 Homburg,  
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/0052/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atsikosėjimo lengvinimas sergant peršalimo ligomis arba lėtiniu bronchitu.

Hedelix sirupą visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Sirupą reikia gerti naudojant geriamajį švirkštą / matavimo šaukštą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

hedelix


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ETIKETĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hedelix 8 mg/ml sirupas
gebenių lapų tirštasis ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml sirupo yra 8 mg Hederae helicis L. folium (gebenių lapų) tirštojo ekstrakto (2,2-2,9:1).
Ekstrahentas: 50 % (V/V) etanolis, propilenglikolis (98:2 m/m).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Šio vaisto sudėtyje yra sorbitolio, propilenglikolio ir makrogolglicerolio hidroksistearato.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Sirupas
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

5 ml sirupo yra 1,75 g sorbitolio (tai atitinka 0,15 duonos vieneto).


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, sirupo tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH 
Michelinstraße 10, 
66424 Homburg,  
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
LT/1/94/0052/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Hedelix 8 mg/ml sirupas
gebenių lapų tirštasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 4-5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Hedelix ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Hedelix  
3.	Kaip vartoti Hedelix 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Hedelix 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Hedelix ir kam jis vartojamas

Jeigu per 4-5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Hedelix yra augalinis sirupas nuo kosulio, vartojamas sergant peršalimo ligomis, kurios paveikia kvėpavimo takus. 

Hedelix lengvina atsikosėjimą sergant peršalimo ligomis arba lėtiniu bronchitu.
Jei simptomai nepraeina ar esant dusuliui, karščiavimui, taip pat atkosint pūlingų ar kraujingų skreplių, nedelsiant reikia pasitarti su gydytoju.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Hedelix

Hedelix vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija gebenės lapams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
-	jeigu yra argininsukcinatsintetazės trūkumas (metabolinė šlapalo ciklo liga);

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Hedelix.
Kiti vaistai ir Hedelix
Apie sąveikas nežinoma.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Hedelix vartojimas su maistu ir gėrimais
Specialios atsargumo priemonės nereikalingos.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Duomenų apie vaisto saugumą nėštumo ir žindymo laikotarpiu nepakanka, todėl šio vaisto be gydytojo nurodymo vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Specialios atsargumo priemonės nereikalingos.

Hedelix sudėtyje yra sorbitolio, propilenglikolio ir makrogolglicerolio hidroksistearato
[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]5 sirupo mililitruose yra 1,75 g sorbitolio (atitinka 0,44 g fruktozės), o tai apytiksliai atitinka 0,15 duonos vienetų (1 duonos vienetas, tai maisto, turinčio 12 g angliavandenių atitikmuo).
Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.
Sorbitolis gali sukelti skrandžio ir žarnyno diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį.

Šio vaisto 5 ml yra 694 mg propilenglikolio. 
Jeigu Jūsų vaikas yra jaunesnis kaip 5 metų, prieš jam duodant šio vaisto pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, ypač jeigu vaikas vartoja kito vaisto, kurio sudėtyje yra propilenglikolio ar alkoholio.
Jeigu esate nėščia ar žindyvė, sergate kepenų arba inkstų ligomis, nevartokite šio vaisto, nebent jį rekomendavo gydytojas. Vartojant šio vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti Jūsų sveikatą.
Jeigu Jus kamuoja kepenų ar inkstų liga, nevartokite šio vaisto, nebent jį rekomendavo gydytojas. Vartojant šio vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti Jūsų sveikatą.

Makrogolglicerolio hidroksistearatas gali sukelti skrandžio sutrikimų ir viduriavimą.


3.	Kaip vartoti Hedelix

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra: 

Suaugusiems ir vyresniems nei 10 metų vaikams:
5 ml sirupo tris kartus per parą (atitinka 300 mg vaisto paros dozę);

4-10 metų amžiaus vaikams:
2,5 ml sirupo keturis kartus per parą (atitinka 200 mg vaisto paros dozę);

1-4 metų amžiaus vaikams:
2,5 ml sirupo tris kartus per parą (atitinka 150 mg vaisto paros dozę);

Vaikams iki 1 metų:
2,5 ml sirupo vieną kartą per parą (atitinka 50 mg vaisto paros dozę).

Tiksliam dozavimui prie šio vaistinio preparato yra pridėtas geriamasis švirkštas / matavimo šaukštas.

Kaip naudoti geriamąjį švirkštą:

Tiksliam dozavimui ant švirkšto yra atspausdinta matavimo skalė.
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1. Įstatykite geriamąjį švirkštą į atidarytą buteliuką. Švelniai stumkite švirkštą į buteliuką, kol jis užsifiksuos. Stūmoklis tuo metu turi būti švirkšte.
1. Atsargiai apverskite buteliuką dugnu į viršų ir pritraukite skysčio švelniai traukdami stūmoklį iki reikiamos dozės žymos.
1. Apverksite buteliuką dugnu žemyn ir atsargiai sukdami ištraukite švirkštą iš buteliuko. Po dozės paėmimo uždarykite buteliuką.
1. Sirupas gali būti vartojamas jį švirkščiant tiesiai į burną, link skruosto arba naudojant šaukštą.
1. Po dozės pavartojimo išvalykite pavienes švirkšto dalis ir jas išdžiovinkite.

Vartojimo būdas
Vaistas vartojamas per burną.
Sirupo neskieskite, bet užgerkite dideliu kiekiu skysčio (rekomenduojama geriamuoju vandeniu).

Vartojimo trukmė
Hedelix negalima vartoti ilgiau kaip keletą parų, nebent taip patartų gydytojas. Taip pat žiūrėkite pirmą skyrių „Kas yra Hedelix ir kam jis vartojamas“.

Jeigu manote, kad Hedelix veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Hedelix dozę
Jeigu per klaidą išgėrėte viena ar dviejomis dozėmis daugiau nei reikėtų, mažai tikėtina, kad tai sukels žalingą poveikį. Tačiau, išgertas žymiai didesnis kiekis gali sukelti pykinimą, vėmimą ir viduriavimą. Tokiu atveju kreipkitės pas gydytoją.

Pamiršus pavartoti Hedelix
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Tęskite gydymą kaip rekomendavo Jūsų gydytojas arba kaip rekomenduojama pakuotės lapelyje.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Virškinimo trakto simptomai (pykinimas, vėmimas, viduriavimas).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų: 
Alerginės reakcijos (pasunkėjęs kvėpavimas, patinimas, eritema, niežulys) gali atsirasti išgėrus gebenės turinčių vaistų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, sirupo tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Hedelix sudėtis
-	Veiklioji (-sios) medžiaga (-os) yra gebenių lapų tirštasis ekstraktas. 1 ml sirupo yra 8 mg Hederae helicis L. folium (gebenių lapų) tirštojo ekstrakto (2,2-2,9:1).
Ekstrahentas: 50 % (V/V) etanolis, propilenglikolis (98:2 m/m).
-	Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os) yra makrogolglicerolio hidroksistearatas, žvaigždanyžių eterinis aliejus, hidroksietilceliuliozė, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis), propilenglikolis, glicerolis, išgrynintas vanduo.

Hedelix išvaizda ir kiekis pakuotėje
Hedelix sirupas yra skaidrus, gelsvai rudas tirpalas. 
Hedelix tiekiamas 100 ml buteliukuose. Buteliukas yra kartoninėje dėžutėje, kurioje taip pat yra ir dozavimo priemonė:
5 ml polipropileno matavimo šaukštas.
5 ml geriamasis švirkštas iš balto arba žalio stūmuoklio ir bespalvio cilindro su 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml ir 5 ml žymomis.

Registruotojas ir gamintojas
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10,
66424 Homburg,
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2026-05-01.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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