PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE
Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Hedexin siirappi
Kuivattu muratinlehtiuute

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimiin lidfikkeen kiyttimisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 7 péivén jélkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hedexin on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytidt Hedexin-siirappia
Miten Hedexin-siirappia kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hedexin-siirapin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mitia Hedexin on ja mihin siti kiyte tain

Hedexin -siirappi on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetdin liman irrottajana limaisen yskdn
hoidossa. Valmiste sisdltdd kuivattua muratinlehtiuutetta.

Perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttd tiettyihin kéyttdaiheisin perustuu yksinomaan sen
pitkddn jatkuneeseen kéyttoon.

Hedexin on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille.

Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Hedexin-siirappia

Ali kiyti He dexin-siirappia:

- jos olet allerginen muratinlehdelle, Aralia-heimon kasveille tai timéin lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- alle 2-vuotiaille lapsille hengitysticoireiden pahentumisvaaran vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Hedexin-siirapin ottamista.

Hedexin-siirapin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Kayttoa
ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.



Jos sinulla on hengenahdistusta, kuumetta tai markaisié yskoksid, ota yhteyttd ladkariin.

Varovaisuutta on noudatettava, jos kérsit vatsavaivoista, kuten nirdstyksestd, vatsan polttelusta,
vatsakivusta, pahoinvoinnista tai mahahaavasta.

Heti jos ensioireita vaikeasta allergisesta reaktiosta ilmenee, lddkkeen kdytto on lopetettava ja otettava
valittdomasti yhteyttd ladkérin (ks. kohta 4).

Kiytto potilailla, joilla on munuais ten ja/tai maksan vajaatoimintaa
Jos kérsit munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta, keskustele lddkarin kanssa ennen Hedexin-siirapin
ottamista. Ei ole tietoa oikeasta annoksesta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla.

Muut ldfikkeet ja He dexin-siirappi
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Hedexin-siirapin yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa ei ole raportoitu. Tutkimuksia
yhteisvaikutuksista eiole tehty.

Hedexin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tietoja eiole saatavilla.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epiilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja muratinlehtiuutteen kaytostd raskaana oleville naisille. Hedexinin kayttod ei
suositella raskauden aikana.

Imetys

Ei ole saatavilla tietoja muratinlehtinutteen kaytostd rintaruokinnan aikana. Ei tiedetd, erittyyko
muratinlehtiuute  didinmaitoon. Imetettdvddn vauvaan kohdistuvia riskejd ei voida sulkea pois..
Hedexinin kéyttod ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn eiole tehty.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hedexin siséiltia s orbitolia

Hedexin-siirappi sisdltdd 2814 mg sorbitolia 6 mln annosta kohti, joka vastaa 469 mg/ml sorbitolia (E
420).

Sorbitoli on fruktoosin liihde. Jos lddkiri on kertonut, etti sinulla on jokin s okeri-intoleranssi
tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
perinndlline n s airaus, jossa elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkirillesi
ennen tamén lddkevalmis teen kayttoa.

3.  Miten Hedexin-siirappia otetaan



Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuten ladkdri on méérannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: 6 ml siirappia kaksi kertaa paivissd suun kautta otettuna.

Kaytto lapsille
Valmistetta ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille.
Valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Suun kautta.

Kéyta pakkauksen mukana tulevaa mittalusikkaa (mittayksikot 2 ja 4 ml).

Annos 6 ml suositellaan ottamaan tiytend mittalusikkana (4 ml) + puolikkaana mittalusikkana (2 ml).
Ravista pulloa hyvin ennen jokaista kidyttokertaa.

Kiyttoaika
Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 7 pédivin jilkeen tai se huononee.

Jos otat enemmiin He dexin-siirappia kuin sinun pitisi
Yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, ripulia ja sekavuutta.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa He dexin-siirappia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on muuta kysyttdvaa timan ladkkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddkevalmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Mahdollisia haittavaikutuksia Hedexin-hoidon aikana ovat:

Yleiset (voi esiintyd 1 potilaalla 10:sté):
Pahoinvointi, oksentelu, ripuli

Melko harvinaiset (voi esiintyd 1 potilaalla 100:sta):
Allergiset reaktiot (nokkosihottuma, punainen kutiava iho, anafylaktinen reaktio, hengenahdistus)

Muratinlehtiuutevalmisteiden kayton yhteydessé on kuvattu vaikeita allergisia reaktioita
(anafylaktinen reaktio, anafylaksia). Anafylaktisen reaktion ensioireita voivat olla kutina, kuumotus,
punoitus ja thon lehahtelu. Néitd seuraa nokkosihottuma, turvotukset, 4dnen kiheys, yskiminen,
vinkuna, hengenahdistus, hikoilu, kalpeus, vatsakipu, ripuli, oksentelu, yleistilan lasku, verenpaineen
lasku ja tajuttomuus.



Heti jos ensioireita vakavasta haittavaikutuksesta imenee, lddkkeen kéyttd on lopetettava ja otettava
vilittomasti yhteyttd ldakarin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hedexin-siirapin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald siilytd yli 25 °C:ssa avaamisen jilkeen.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Avattu pullo sdilyy 3 kuukautta.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Hedexin-siirappi sisaltii

- Vaikuttava aine on kuivattu muratinlehtiuute. 1 ml siirappia sisdltdd 8,25 mg muratin lehdista
(Hedera helix L., folum) valmistettua uutetta (4 - 8:1) (kuivauutteena). Uuttoliuotin: Etanoli 30%
(m/m).

- Muut ainesosat ovat: sorbitoli, nesteméinen (kiteytyméton) (E 420); ksantaanikumi;
kaliumsorbaatti; sitruunahappo; puhdistettu vesi.

Laskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Hedexin-siirappi on ruskea, opalisoiva neste, jolla ominainen tuoksu. Valmisteeseen voi muodostua
saostumaa, joka hividd ravistettaessa.

Ruskea lasipullo valkoisella kierrekorkilla (polyeteeni) on pakattu pahvikoteloon, jossa on mukana
CE-merkitty mittalusikka (polypropeeni), jossa mittayksikot 2 ja 4 ml.
Pakkauskoko: 100 ml pullo.

Rekisterdinnin haltija ja valmis taja

Phytopharm Kleka S.A.


http://www.fimea.fi/

Klgka 1
63-40 Nowe Miasto nad Warta
Puola

Tita selostetta on muute ttu viimeksi 18.07.2024.



TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL
Bipacksedel: Information anvindaren
Hedexin, sirap
Torrt extrakt av murgrona

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagars
anvéindning.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Hedexin ar och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du tar Hedexin

Hur du tar Hedexin

Eventuella biverkningar

Hur Hedexin ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SR

1. Vad Hedexin dr och vad det anvinds for

Hedexin ar ett traditionellt vixtbaserat likemedel som anvinds for att underlitta upphostning vid hosta
med segt slem. Produkten innehéller torrt extrakt av blad frdn murgréna.

Traditionellt vixtbaserat likemedel for anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer som
uteslutande grundar sig pé langvarig anviandning.

Hedexin dr avsett for vuxna och barn fran 12 ars alder.

Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 7 dagars anvéndning.

2. Vad du behover veta innan du tar Hedexin

Anvind inte Hedexin

- om du &r allergisk mot murgrona, andra araliavixter eller nagot annat imnehéllsémne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
- till barn under 2 ars alder pa grund av risk for férsdmring av symtom frén luftvigarna.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Hedexin.

Sékerhet och effekt har inte faststéllts for barn under 12 &r. Anvéndning for barnunder 12 ar
rekommenderas inte.



Vid andnod, feber eller variga upphostningar ska likare kontaktas omedelbart.
Om du har magproblem, sdsom halsbrdnna, sveda i maggropen, magsmdrta, illamaende eller magséar,
bor du kontakta likare innan du tar Hedexin.

Vid forsta tecken pa en allvarlig allergisk reaktion, ska du omedelbart sluta ta detta likemedel och
kontakta likare (se avsnitt 4).

Patienter med nedsatt njur- och/eller le verfunktion
Tala med ldkare innan du tar Hedexin om du har nedsatt njur- eller leverfunktion. Ingen
doseringsrekommendation kan faststillas for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Andra likemedel och Hedexin

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Det finns inga rapporter om att Hedexin paverkar eller paverkas av andra likemedel. Samtidig
anvindning av Hedexin och andra likemedel har inte studerats.

Hedexin med mat, dryck och alkohol
Inga data finns tillgdngliga.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Det finns inga data fran anvindning av extrakt av blad fran murgréna i gravida kvinnor. Anvandning
av Hedexin rekommenderas inte under graviditet.

Amning
Det dr okdnt om extrakt av blad frdn murgrona utsondras i brostmjolk. En risk for spadbarnet kan inte
uteslutas. Hedexin ska inte anvdndas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier av effekten pa formagan att kora bil och att anvdnda maskiner har genomforts.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hedexin inne haller s orbitol

Hedexin sirap innehaller 2814 mg sorbitol per 6 ml dos, vilket motsvarar 469 mg/ml.

Sorbitol &r en killa till fruktos. Omdin ldkare har sagt att du inte tal vissa sockerarter eller om du har
fatt diagnosen arftlig fruktosintolerans (HFI), en séllsynt genetisk avvikelse som medfor att man inte
kan bryta ner fruktos, tala med din likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Hedexin

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.



Rekommenderad dos ér:
Vuxna och barn fran 12 ar: 6 ml sirap sviljes tva ganger dagligen.

Anviindning till barn
Hedexin ska inte ges till barn under 2 ar.
Hedexin rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Adminis treringss:tt

Hedexin sirap ska sviljas.

Anvind den medféljande métskeden med graderingar pa 2 och 4 ml.

Dosen pé 6 ml tas limpligen med en full métsked (4 ml) + en halv métsked (2 ml).

Skaka flaskan vil fore varje anvandning.

Anvindnings tid
Tala med en likare om du inte mar bittre eller om du kénner dig sémre efter 7 dagar.

Omdu har tagit for stor miingd av Hedexin
Overdosering kan framkalla illamiende, kriikning, diarré och oro.

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Hedexin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma under behandling med Hedexin:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
[llaméaende, krakning, diarré

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
Allergiska reaktioner (nédsselfeber, hudutslag, anafylaktisk reaktion, andndd)

Svéra allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion, anafylaksi) har rapporterats i samband med
anvindning av produkter med extrakt av murgroéna. Forsta symtom pé en anafylaktisk reaktion kan
vara klada, brannande kénsla, rodnad och blossande av huden. Dessa atfoljes av nédsselfeber,
svullnader, heshet, hosta, visande andning, andndd, svettning, blekhet, magont, krakningar, forsamring
av allméntillstdnd, blodtrycksfall och medvetsloshet.

Vid forsta tecken pa en allvarlig biverkning ska du omedelbart sluta ta detta likemedel och kontakta
lakare.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
kontaktuppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Hedexin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C efter forsta 6ppnandet.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Oppnad flaska ir hillbar i 3 manader.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Denaktiva substansen &r torrt extrakt av blad fran murgrona. 1 ml sirap innehéller 8,25 mg torrt
extrakt av blad fran murgréna (Hedera helix L., folium) (4-8:1). Extraktionsmedel: Etanol 30 %
(m/m).

- Ovriga innehdllsimnen #r flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E 420), kaliumsorbat,
xantangummi, citronsyra och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hedexin sirap ér en brun, opalescent vitska med en karakteristisk lukt. Preparatet kan bilda en
utfillning som forsvinner nir det skakas.

Forpackningen innehaller en brun glasflaska med vit skruvkork (av polyeten). Flaskan &r forpackad i
ytterkartong tillsammans med en CE-mérkt métsked (av polypropen) med graderingar pa 2 och 4 ml.
Forpackningsstorlek: 100 ml flaska.

Innehavaren av registreringen och tillverkare

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1,

63 — 040 Nowe Miasto nad Warta
Polen


http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel dndrades senast 18.07.2024.
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