Sp. zn. sukls227210/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Herbion pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje 35 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Hedera helix L., folium
(bfectanovy list) (5-7,5:1).
Extrakéni rozpoustédlo: etanol 30 % (m/m).

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jedna pastilka obsahuje 2 447,50 mg isomaltu (E953) a 0,0006 mg butylhydroxyanisolu (E320).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Pastilka

Svétle hnédé az hneédé kulaté pastilky se zkosenymi hranami a hrubym povrchem. V pastilkach se
mohou vyskytovat Zluté az hnédé Castice, svétlejsi skvrny, vzduchové bubliny a mohou mit nerovné
hrany. Primér pastilky: 18,0-19,0 mm, tloustka: 7,0—8,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Herbion je rostlinny 1éCivy ptipravek uzivany jako expektorans pii vlhkém (produktivnim)
kasli u dospelych, dospivajicich a déti od 6 let veéku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli, starsi osoby a dospivajici ve véku 12 let a starsi: 1 pastilka tfikrat denné (odpovida 105 mg
suchého extraktu z bfe¢tanového listu denn¢).

Pediatricka populace

Déti od 6 do 11 let véku: 1 pastilka dvakrat denn¢ (odpovida 70 mg suchého extraktu z bfec¢tanového

listu denng).

U déti od 2 do 5 let véku neni mozné upravit davkovani vzhledem k 1ékové formé pastilek. U této
veékové skupiny se doporucuje pouzit I€ékovou formu sirupu.

Pouziti u déti do 2 let véku je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Jestlize symptomy pfi uzivani tohoto 1éCivého piipravku pfetrvavaji déle nez jeden tyden, je tieba to
konzultovat s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Porucha funkce ledvin a/nebo jater




Pro upravu davkovani nejsou k dispozici zadna data.

Zptisob podani
Oralni podani.
Pastilka ma byt rozpusténa v ustech.

Doporucuje se piti vétsiho mnozstvi vody nebo jinych teplych bezkofeinovych napoji. Pastilky nemaji
byt uzivany bezprostiedné pred jidlem nebo béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na jiné rostliny z ¢eledi Araliaceae (aralkovité) nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Déti do 2 let véku z diivodu obecného rizika zhorSeni respiracnich symptomu pii podavani mukolytik.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokud se objevi dyspnoe, horecka nebo purulentni sputum, je tfeba to konzultovat s lékafem nebo
lékarnikem.

Soubézné podavani antitusik jako je kodein nebo dextromethorfan se bez porady s Iékafem
nedoporucuje.

U pacientt s gastritidou nebo zalude¢nim viedem se doporucuje opatrnost.

Isomalt (E 953)
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy nemaji tento ptipravek uzivat.

Butylhydroxyanisol (E 320)
Mize zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebylo hlaseno, ze by suchy extrakt z bfe¢tanového listu ovliviioval ucinek jinych 1éki. Nebyly
provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Bezpecnost béhem téhotenstvi nebyla stanovena. Vzhledem k absenci dostate¢nych udaji se pouziti
b&hem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Bezpecnost béhem kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k absenci dostatecnych tidaji se pouziti v
obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich 1é¢ivého pripravku na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit béhem 1é¢by ptipravkem Herbion, jsou tfidény do
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nasledujicich kategorii podle frekvence vyskytu:

- velmi casté (> 1/10),

- casté (> 1/100 az < 1/10),

- méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

- vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),

- velmi vzacné (< 1/10 000),

- neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit).

V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci t€inky setazeny podle klesajici zdvaznosti.

Frekvence nezadoucich uc¢inkti vyjmenovanych dle jednotlivych organovych systém:

Frekvence neni znama

Poruchy imunitniho alergické reakce (kopfivka, kozni vyrdzka, dyspnoe, anafylakticka
systému reakce)

Gastrointestinalni poruchy | nauzea, zvraceni, prijjem

Jestlize se vyskytnou zavazné nezadouci ucinky, je tfeba 1éCbu prerusit.

HI&Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pfijem vysSich nez doporucenych davek (vice nez dvojndsobek denni davky) miize vyvolat nauzeu,
zvraceni, prujem a agitovanost. LéCba je symptomaticka.

Ptipad predavkovani byl hlaSen u 4letého ditéte. Po ndhodném poziti vétsiho mnozstvi bectanového
extraktu (odpovidajiciho 1,8 g biectanového listu, coz je ptiblizné mnozstvi 7-10 pastilek piipravku
Herbion) se vyskytla agresivita a prijem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: LéCiva proti nachlazeni a kasli, expektorancia, krom¢é kombinaci
s antitusiky, ATC kod: ROSCA12.

Mechanismus t¢inku neni znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

O farmakokinetickych vlastnostech extraktu z bfe¢tanového listu nejsou dostupné zadné udaje.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Extrakt z bfe¢tanového listu nebyl mutagenni v Amesove testu s kmeny TA 97a, TA 98, TA 100, TA
1535 a TA102 S. typhimurium, s metabolickou aktivaci nebo bez metabolické aktivace.

Udaje o kancerogenité a reprodukéni toxicité pro piipravky z bie¢tanového listu nejsou k dispozici.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E953)

Kyselina citronova (E330)

Karamelové aroma (propylenglykol (E1520))
Citronové aroma (butylhydroxyanisol (E320))
Sukralosa (E955)

Silice maty peprné

Pomocna latka v extraktu: simetikon

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVC/PE/PVDC//Al): 8, 16, 24, 32 a 40 pastilek, v krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)
94/348/18-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 8. 2019
Datum posledniho prodlouzeni: 7. 2. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 3. 2024



Podrobné informace o tomto 1éCivém prfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

