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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Геделикс, сироп

[bookmark: 2175220285][bookmark: OCRUncertain022]2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
2.1 Общее описание 
Плюща обыкновенного листьев экстракт густой (2.2 – 2.9:1)
2.2 Качественный и количественный состав
100 мл сиропа содержат
Активное вещество - плюща обыкновенного листьев экстракт густой (2.2 – 2.9:1) - 0.8000 г, 
Вспомогательные вещества, наличие которых надо учитывать в составе лекарственного препарата: сорбитол жидкий 70 % (некристаллизующийся), пропиленгликоль, глицерол.

Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6.1.

[bookmark: 2175220286]3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Сироп.
Густоватая жидкость от желтого до желто-коричневого цвета со своеобразным запахом. Возможно помутнение и выпадение осадка, что не влияет на качество и действие препарата

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1 Показания к применению
· в комплексной терапии при острых воспалительных заболеваниях дыхательных путей
· симптоматическое лечение хронических воспалительных заболеваний бронхов. 
[bookmark: 2175220274]
4.2 Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования 
Взрослые и дети старше 10 лет:
5 мл сиропа три раза в день (эквивалентно 120 мг плюща обыкновенного листьев экстракта густого в день)
Дети в возрасте 4–10 лет:
2,5 мл сиропа четыре раза в день (эквивалентно 80 мг плюща обыкновенного листьев экстракта густого в день)
Дети в возрасте 1–4 года:
2,5 мл сиропа три раза в день (эквивалентно 60 мг плюща обыкновенного листьев экстракта густого в день)
Младенцы от 0 до 1 года:
2,5 мл сиропа один раз в день (эквивалентно 20 мг плюща обыкновенного листьев экстракта густого день)
Рекомендации по специальному дозированию у пациентов с почечной или печеночной дисфункцией невозможны из-за недостаточности данных.
Способ применения 
Пероральный прием.
Сироп следует принимать неразбавленным, после чего следует выпить достаточное количество жидкости (предпочтительно питьевой воды).
Для точного дозирования к лекарственному препарату прилагается дозирующее устройство.

4.3 Противопоказания
· гиперчувствительность к действующему веществу, растениям семейства Аралиевых или любым вспомогательным веществам данного лекарственного препарата, перечисленным в разделе 6.1.
· наследственная непереносимость фруктозы
· дефицит фермента аргининсукцинатсинтетазы (нарушение обмена цикла мочевины)

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении
Перед началом приема препарата у детей в возрасте от 0 до 4 лет со стойким или рецидивирующим кашлем требуется постановка медицинского диагноза.
При возникновении одышки, лихорадки или гнойной мокроты необходимо проконсультироваться с лечащим врачом или фармацевтом.
Прием препарата у пациентов с гастритом или язвой желудка должен осуществляться с особой осторожностью.
Пациентам с непереносимостью некоторых сахаров или наследственной непереносимостью фруктозы (HFI), редкое генетическое заболевание, при котором не расщепляется фруктоза, не следует принимать данный препарат.
Сорбитол может вызывать желудочно-кишечный дискомфорт и легкий слабительный эффект.
У детей младше 5 лет совместное применение данного лекарственного препарата и любых субстратов алкогольдегидрогеназы, в частности, этанола, может спровоцировать появление нежелательных явлений.
Пропиленгликоль обладает эффектами, подобными действию алкоголя.
Несмотря на отсутствие данных, свидетельствующих о том, что пропиленгликоль способен оказывать токсическое действие на репродуктивную функцию и внутриутробное развитие у животных или людей, указанное вещество способно достигнуть плода, и было обнаружено в молоке. Вследствие этого, в каждом конкретном случае рассматривается целесообразность приема в период беременности и лактации средств, содержащих пропиленгликоль.
Пациентам с нарушением функции почек или печени требуется медицинский контроль, так как известны случаи возникновения различных нежелательных явлений, связанных с применением пропиленгликоля, в частности, почечная дисфункция (острый тубулярный некроз), острая почечная недостаточность и дисфункция печени.
Макрогола глицерилгидроксистеарат может вызвать расстройство желудка и диарею.
Геделикс сироп не содержит сахара и алкоголя (этанола), поэтому подходит для больных сахарным диабетом и пациентов, которым следует избегать приема алкоголя.

4.5 Взаимодействия с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
[bookmark: 2175220271]Исследования на предмет лекарственного взаимодействия не проводились.

4.6 Фертильность, беременность и лактация.
Безопасность при беременности и в период лактации не установлена. При отсутствии достаточных данных применение при беременности и в период лактации, как правило, не рекомендуется.
Данные по влиянию на фертильность отсутствуют.

[bookmark: 2175220282]4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и потенциально опасными механизмами 
Влияние препарата на способность к управлению транспортными средствами и механизмами не изучалось.

4.8 Нежелательные реакции
Для оценки нежелательных эффектов использовали следующие критерии частоты: очень часто (≥ 1/10), часто (≥ от 1/100 до < 1/10), нечасто ( ≥ от 1/1000 до < 1/100), редко (≥ 1/10000 до < 1/1000), очень редко (<1/10000), частота неизвестна (невозможно оценить по имеющимся данным)
Желудочно-кишечные расстройства
Частота неизвестна: 
- тошнота, рвота, диарея.
Расстройства иммунной системы
Частота неизвестна: 
- аллергические реакции (крапивница, кожная сыпь, одышка, анафилактическая реакция).

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации ЛП с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» ЛП. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях ЛП через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях РК. 
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» 
http://www.ndda.kz

4.9 Передозировка
Передозировка может спровоцировать тошноту, рвоту, диарею и возбуждение.
Сообщалось об одном случае возникновения агрессивного состояния и диареи у ребенка 4-х лет вследствие случайного приема плюща обыкновенного листьев экстракта, соответствовавшего 1,8 г растительного сырья (что соответствует приблизительно 90 мл сиропа от кашля Геделикс).

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: Респираторная система. Препараты применяемые при кашле и простудных заболеваниях. Экспекторанты, исключая комбинации с подавляющими кашель. Отхаркивающие препараты. Плюща листьев экстракт.
Код ATХ: R05CA12
Механизм действия и фармакодинамические эффекты
Сироп от кашля Геделикс содержит плюща обыкновенного листьев экстракт густой, который благодаря муколитическому и спазмолитическому действию тритерпеновых сапонинов уменьшает кашель.
Результаты клинических исследований, проведенных с использованием плюща обыкновенного листьев экстракта густого, свидетельствуют о его бронхолитическом действии. Результаты испытаний на животных подтверждают спазмолитическое действие плюща обыкновенного листьев экстракта густого.
Результаты испытаний in vitro подтверждают ингибирующее действие альфа-гедерина в отношении интернализации β2-рецепторов в альвеолярных эпителиальных клетках человека II типа. 
5.2 Фармакокинетические свойства
Данные исследований отсутствуют.

5.3. Данные доклинической безопасности
Данные доклинических исследований представлены не в полном объеме, ввиду чего они не обладают полноценной информативной ценностью. Длительный опыт клинического применения данного препарата в достаточном объеме свидетельствует о безопасности его использования у людей при соблюдении указанного режима дозирования.
Результаты теста Эймса на мутагенность не вызывают повода для беспокойства в отношении применения данного препарата растительного происхождения. Испытания на предмет токсического действия препарата на репродуктивную функцию и его канцерогенности не проводились.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
6.1. Перечень вспомогательных веществ
Макрогола глицерилгидроксистеарат
Аниса звездчатого плодов масло
Гиэтеллоза
Сорбитол жидкий 70 % (некристаллизующийся) 
Пропиленгликоль
Глицерол
Вода очищенная
6.2  Несовместимость
Не применимо. 
6.3 Срок годности
4 года
Период применения после вскрытия флакона – 6 месяцев.
Не применять после истечения срока годности!
6.4 Особые меры предосторожности при хранении
Хранить при температуре не выше 25 °С.
[bookmark: 2175220289]Хранить в недоступном для детей месте! 
6.5 Форма выпуска и упаковка 
По 100 мл препарата разливают во флаконы из коричневого стекла, с завинчивающейся пластиковой крышкой, с контролем первого вскрытия. 
По 1 флакону вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и русском языках и дозирующей ложечкой помещают в картонную коробку.
6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата или работы с ним.
Особые требования отсутствуют.
Любой неиспользованный лекарственный препарат или отходы следует утилизировать в соответствии с местными требованиями. 
6.7  Условия отпуска из аптек 
Без рецепта 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Кревель Мойзельбах ГмбХ
Кревельштрассе 2, 53783 Айторф, Германия
Телефон: +49 (0) 2243 / 87-0, 
Факс: +49 (0) 2243 / 87-175

7.1. ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ДЕРЖАТЕЛЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Претензии потребителей направлять по адресу:
ТОО «Казахская фармацевтическая компания «МЕДСЕРВИС ПЛЮС»
050004, Республика Казахстан, г. Алматы, ул. Маметовой, 54
Телефон/Факс: (727) 279 98 21
e-mail: pharmanadzor@medservice.kz

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
РК-ЛС-5№012401

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
Дата первой регистрации: 05.09.2008
Дата последнего подтверждения регистрации (перерегистрации): 23.07.2019

10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА 
Общая характеристика лекарственного препарата доступна на официальном сайте 
http://www.ndda.kz 
