Oktober 2020

FACHINFORMATION

Krewel Meuselbach GmbH

Hedelix® s.a.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

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

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung (= 31 Tropfen) enthélt: 0,04 g
Auszug aus Efeublattern (2,2-2,9: 1), Aus-
zugsmittel: Ethanol 50 % (V/V), Propylengly-
col (98:2).

Im Endprodukt ist kein Ethanol enthalten.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 837 mg Propy-
lenglycol pro ml (entspricht 31 Tropfen).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tropfen zum Einnehmen, Losung

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

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Erkéltungskrankheiten der Atemwege, zur
Besserung der Beschwerden bei chro-
nisch-entzlindlichen Bronchialerkrankun-
gen.

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgenden Hinweis:

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

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder tGber 10 Jahre:
3-mal taglich 31 Tropfen (entsprechend
300 mg Droge pro Tag);

Kinder von 4-10 Jahren:
3-mal téglich 21 Tropfen (entsprechend
200 mg Droge pro Tag);

Kinder von 2—-4 Jahren:
3-mal téglich 16 Tropfen (entsprechend
150 mg Droge pro Tag).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgenden Hinweis:

Nehmen Sie dieses Arzneimittel ohne arzt-
lichen Rat nicht langer als einige Tage ein.
Siehe auch unter Abschnitt 1. ,Was ist
Hedelix® s.a. und woflr wird es angewen-
det?*.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Menthol, Minzdl, Eukalyptusdl oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile,

— Argininsuccinat-Synthetase-Mangel
(Stoffwechselerkrankung im Harnstoff-
zyklus).

In einem Einzelfall stand bei einem 5 Mo-
nate alten Kind die wiederholte Auslo-
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sung einer symptomatischen Episode bei
vermutetem Argininsuccinat-Synthetase-
Mangel in engem zeitlichen Zusammen-
hang mit der Einnahme von Hedelix® s. a..
— Kinder unter 2 Jahren wegen des mogli-
chen Risikos der Verschlechterung von
Atemwegssymptomen.

FUr Sauglinge und Kinder bis zu 2 Jahren
stehen andere Praparate zur Verfiigung.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die gleichzeitige Anwendung mit einem
Substrat der Alkoholdehydrogenase — wie
Ethanol — kann schwerwiegende Neben-
wirkungen bei Kindern unter 5 Jahren her-
vorrufen.

Fur Propylenglycol wurde bei Tieren oder
Menschen keine Reproduktions- oder Ent-
wicklungstoxizitat gezeigt, es kann aber
den Foétus erreichen und wurde in der Milch
nachgewiesen. Die Anwendung von Propy-
lenglycol bei schwangeren und stillenden
Patientinnen sollte im Einzelfall abgewogen
werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion ist eine medizinische
Uberwaohung erforderlich, da verschiede-
ne unerwtnschte Wirkungen, die Propylen-
glycol zugeschrieben werden, berichtet
wurden, z.B. Nierenfunktionsstérung (aku-
te Tubulusnekrose), akutes Nierenversagen
und Leberfunktionsstérung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeftihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Hedelix® s.a. enthélt Propylenglycol (siehe
Abschnitt 4.4).

Untersuchungen zum Ubergang des Wirk-
stoffes in die Plazenta oder Muttermilch
liegen nicht vor. Daher sollte dieses Arznei-
mittel in Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Sehr selten werden nach Einnahme von
Efeu-haltigen  Arzneimitteln allergische
Reaktionen wie Dyspnoe, Quincke-Odem,
Exantheme und Urtikaria beobachtet. Bei
empfindlichen Personen koénnen gelegent-

lich Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall) auftreten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kdénnen durch Menthol, Minzdl oder Euka-
lyptusol Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach Ingestion groBerer Mengen ist eine
Gastroenteritis moglich, die im Wesentlichen
auf den Gehalt an Saponinen zurtickzufiih-
ren ware.

Bisher liegen nur Berichte Uber Kinder vor,
die frische Efeublatter zu sich genommen
hatten. Aus publizierten Daten eines Ver-
giftungszentrums geht hervor, dass die Ein-
nahme von 1-5, seltener bis zu 10 frischen
Efeublattern sowie -frichten bei einem Kol-
lektiv von 301 Kindern in 10 % der Falle zu
Erbrechen und Durchfall fihrte.

Bei Kleinkindern werden ab der Einnahme
von 2 frischen Efeublattern die primare Gift-
entfernung und Kohlegabe empfohlen.
Rickschlisse auf die entsprechende Dosis
einer Zubereitung aus getrockneten Efeu-
blattern wie dieses Arzneimittel kdnnen da-
raus nicht gezogen werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
che Expektoranzien
ATC-Code: RO5CP02

Eine expektorierende Wirkung soll durch
Reize auf die Schleimhaute des Magens
zustande kommen, indem reflektorisch Uber
sensorische Fasern des Parasympathikus
die Schleimdrisen in der Bronchialschleim-
haut stimuliert werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Ergebnisse von Untersu-
chungen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Intoxikationen mit Zubereitungen aus ge-
trockneten Efeublattern sind bisher nicht
bekannt geworden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Propylenglycol, Glycerol, Aromastoffe:
Sternanisoél, Eukalyptusoél, Menthol, Minz-
aroma (enthalt Minzdl).
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6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

20 ml Tropfen
50 ml Tropfen
100 ml Tropfen

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Krewel Meuselbach GmbH
KrewelstraBBe 2
53783 Eitorf
Tel.: 02243/87-0
Fax: 02243/87-175
E-Mail: info@krewelmeuselbach.de
8. ZULASSUNGSNUMMER
3000498.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/ VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
29.01.2003

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
2 006410-57538
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