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1. NAZIV LIJEKA

Herbion pastile od brsljana

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pastila sadrzi 35 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Hedera helix L., folium (brsljanov list) (5—
7,5:1).
Ekstrakcijsko otapalo: etanol 30% (m/m).

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom
Jedna pastila sadrzi 2447,50 mg izomalta (tip M) (E953) i 0,0006 mg butilhidroksianizola (E320).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Pastila

Pastile su svijetlosmede do smede, okrugle, ukoSenih rubova i grube povrsine. Mogu biti prisutne Zute
do smede cestice, svjetlije mrlje, mjehuriéi zraka i blago nazubljeni rubovi.

Promijer pastile: 18,0 mm-19,0 mm, debljina: 7,0 mm-8,0 mm.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Herbion pastile od br§ljana su biljni lijek koji se primjenjuje kao ekspektorans u slu¢aju produktivnog
kaslja u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 6 godina i starijih.

4.2  Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Oderasli, starije osobe i adolescenti u dobi od 12 godina i stariji: 1 pastila triput dnevno ($to

odgovara 105 mg suhog ekstrakta brsljanovog lista dnevno).

Pedijatrijska populacija
Djeca u dobi od 6 do 11 godina: 1 pastila dvaput dnevno ($to odgovara 70 mg suhog ekstrakta
brsljanovog lista dnevno).

Za djecu u dobi od 2 do 5 godina nije moguce prilagodavanje doze s oblikom pastila. U toj dobnoj
skupini preporucuje se primjena sirupa.

Primjena u djece mlade od 2 godine je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Ako simptomi traju dulje od tjedan dana tijekom primjene ovog lijeka, potrebno je javiti se lije¢niku ili
ljekarniku.

Ostecenje funkcije bubrega i/ili jetre

Zbog nedostatka farmakokinetickih podataka u tim skupinama bolesnika, preporuka doze nije moguca.
Bolesnicima se savjetuje da prije uzimanja Herbion pastila od br§ljana zatraze savjet lijecnika o
preporucenoj dozi.
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Nacin primjene
Kroz usta.
Otopiti pastilu u ustima.

Preporucuje se piti puno vode ili drugih toplih napitaka bez kofeina. Pastile se ne smiju uzimati
neposredno prije ili za vrijeme obroka.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar, na druge biljke iz porodice Araliaceae (brsljanovke) ili neku od
pomocnih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Djeca mlada od 2 godine zbog opceg rizika pogorsanja respiratornih simptoma putem sekretolitickih
lijekova.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U slucaju pojave dispneje, vrucice ili purulentnog sputuma, potrebno je savjetovati se s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Ne preporucuje se istodobna primjena antitusika, kao $to su kodein ili dekstrometorfan, bez
savjetovanja s lije¢nikom.

Potreban je oprez kod primjene u bolesnika s gastritisom ili peptickim ulkusom.

Pedijatrijska populacija
Trajni ili povratni kasalj u djece u dobi od 2 do 4 godine zahtijeva lije¢nicku dijagnozu prije lijecenja.

Izomalt (tip M) (E953)
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Butilhidroksianizol (E320)
Moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis) ili nadraziti o€i i sluznice.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno da suhi ekstrakt brsljanovih listova utjeCe na ucinke drugih lijekova. Nisu provedena
ispitivanja interakcija.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa

Sigurnost tijekom trudnoce nije utvrdena. U nedostatku dovoljno dokaza, primjena tijekom trudnoce
se ne preporucuje.

Dojenje

Sigurnost tijekom dojenja nije utvrdena. U nedostatku dovoljno dokaza, primjena tijekom dojenja se

ne preporucuje.

Plodnost
Nema podataka o utjecaju lijeka na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena istrazivanja o utjecaju lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
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4.8 Nuspojave

Nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom lijeCenja Herbion pastilama od brsljana svrstavaju se u
sljedece skupine prema ucestalosti:

- vrlo cesto (> 1/10),

- cesto (> 1/100 do < 1/10),

- manje ¢esto (> 1/1000 do < 1/100),

- rijetko (> 1/10 000 to < 1/1000),

- vrlo rijetko (< 1/10 000),

- nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Unutar svakog razreda ucestalosti, nuspojave su prikazane redom od najozbiljnije do najmanje
ozhiljne.

Ucestalost nuspojava prema pojedinim organskim sustavima:

UCcestalost nepoznata
Poremecaji imunoloskog alergijske reakcije (urtikarija, kozni osip, dispneja, anafilakticka
sustava reakcija)
Poremecaji probavnog mucnina, povracanje, proljev
sustava

Ako dode do ozbiljnih nuspojava, potrebno je prekinuti lijecenje.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje moze izazvati mu¢ninu, povracanje, proljev i agitaciju.

Prijavljen je jedan slucaj cetverogodiSnjeg djeteta u kojega se razvila agresivnost i proljev nakon
slu¢ajnog unosa ekstrakta brsljana u koli¢ini koja odgovara 1,8 g biljne tvari (ekvivalent 7-10 Herbion
pastila od brsljana).

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijecenje kaslja i prehlade, ekspektoransi, iskljucujuci
kombinacije s antitusicima, ATK oznaka: RO5CA12.

Mehanizam djelovanja nije poznat.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Nema podataka o farmakokineti¢kim svojstvima ekstrakta brsljanovog lista.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nije primije¢en mutageni uc¢inak suhog ekstrakta u Amesovom testu uz primjenu soja TA 98 vrste

Salmonella typhimurium, sa ili bez aktivacije S9. Nema dostupnih podataka o ispitivanjima
kancerogenosti i reproduktivne toksi¢nosti za pripravke s listom brsljana.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

izomalt (tip M) (E953)

citratna kiselina (E330)

prirodna aroma karamela (propilenglikol (E1520))
prirodna aroma citrusa (butilhidroksianizol (E320))
sukraloza (E955)

eteri¢no ulje metvice

pomocna tvar koriStena u ekstraktu: simetikon

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Blister (PVC/PE/PVDCI//AI): 8, 16 i 24 pastile, u kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-645255661

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07. kolovoza 2019.
Datum obnove odobrenja: 19. travnja 2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19.04.2024.
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