SaZetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Herbion sirup od brsljana

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

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

Pomoéne tvari s poznatim ué¢inkom
5 ml sirupa (jedna zli¢ica) sadrzi 1750 mg sorbitola (E420), 10 mg natrijevog benzoata (E211) i
0,5 mg etanola (alkohola).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sirup.
Sirup je zuto-smed i ima specifi¢an miris i okus. Moze se primijetiti malo taloga tipicnog za prirodne
tvari.

4, KLINICKI PODACI
4.1,  Terapijske indikacije

Herbion sirup od brsljana je biljni lijek koji se koristi kao ekspektorans u slu¢aju produktivnog kaslja u
odraslih, adolescenata i djece starije od 2 godine.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Oderasli, stariji i adolescenti u dobi od 12 godina i stariji: 5 do 7,5 ml sirupa dva puta dnevno (§to
odgovara 70 do 105,0 mg suhog ekstrakta br§ljanovog lista dnevno).

Pedijatrijska populacija
Djeca u dobi od 6 do 11 godina: 5 ml sirupa dva puta dnevno ($to odgovara 70 mg suhog ekstrakta
brsljanovog lista dnevno).

Djeca u dobi od 2 do 5 godina: 2,5 ml sirupa dva puta dnevno (§to odgovara 35 mg suhog ekstrakta
brsljanovog lista dnevno).

Primjena u djece mlade od 2 godine je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3.).
Ako simptomi traju dulje od 7 dana uslijed primjene lijeka, potrebno je savjetovati se s lijeénikom ili
ljekarnikom.

Ostecenje funkcije bubrega 1/ili jetre

Zbog nedostatka farmakokinetickih podataka u tim skupinama bolesnika, preporuka doze nije moguca.
Bolesnicima se savjetuje da prije uzimanja Herbion sirupa od brsljana zatraze savjet lije¢nika o
preporucenoj dozi.
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Nacin primjene
Kroz usta. Sirup treba uzimati ujutro, te u podne ili uvecer.

Tijekom uzimanja Herbion sirupa od brsljana preporucuje se piti vece koli¢ine ¢aja ili drugih toplih
napitaka.

Lijek se moze uzimati neovisno o obrocima.
4.3. Kontraindikacije

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

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

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prije lijeCenja trajnog ili rekurentnog kaslja u djece izmedu 2 i 4 godine starosti potrebna je
medicinska dijagnoza.

Kod pojave dispneje, vru€ice, krvavog ili purulentnog sputuma, potrebno se savjetovati s lijenikom ili
ljekarnikom.

Ne preporucuje se istodobna primjena s antitusicima poput kodeina ili dekstrometorfana.
U bolesnika s gastritisom ili zelu¢anim ulkusom preporucuje se oprez.

Sorbitol

Ovaj lijek sadrzi 1750 mg sorbitola (E420) u 5 ml sirupa (jedna Zli¢ica). Treba uzeti u obzir aditivni
ucinak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrZe sorbitol (ili fruktozu) te unos sorbitola (ili
fruktoze) prehranom. Sadrzaj sorbitola u lijekovima za peroralnu primjenu moze utjecati na
bioraspolozivost drugih istodobno primijenjenih lijekova za peroralnu primjenu.

Bolesnici s nasljednim nepodnosenjem fruktoze ne bi smjeli uzimati/primiti ovaj lijek.

Sorbitol moZze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni u€inak.

Natrijev benzoat
Ovaj lijek sadrzi 10 mg natrijevog benzoata u 5 ml sirupa (jedna Zli¢ica).

Natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koliine natrija.

Etanol
Ovaj lijek sadrzi malu koli¢inu etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.

45, Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljeZzeno da Herbion sirup od brsljana utje¢e na djelovanje drugih lijekova. Nisu provedene
studije interakcija.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoca

Ne postoje odgovarajuci podaci o upotrebi suhog ekstrakta brsljanovog lista kod trudnica. Herbion
sirup od brsljana ne preporucuje se tijekom trudnoce.
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Dojenje

Ne postoje odgovarajuci podaci o izlu¢ivanju suhog ekstrakta br§ljanovog lista ili njegovih sastavnica
u majc¢ino mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za novorodencad/dojencad. Herbion sirup od brsljana ne
preporucuje se tijekom dojenja.

Plodnost
Ne postoje podaci o utjecaju suhog ekstrakta brsljanovog lista 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.
4.8. Nuspojave

Ucestalost Stetnih dogadaja navedenih u nastavku definirana je prema sljede¢im pravilima:
- Vrlo €esto (= 1/10),

- Cesto (> 1/100 i < 1/10),

- Manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100),

- Rijetko (= 1/10000 i < 1/1000),

- Vrlo rijetko (< 1/10000),

- Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka).

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

UCcestalost nuspojava prema pojedinim organskih sustavima:

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

Ako dode do ozbiljnih nuspojava, treba prekinuti lijecCenje.

Ako se znakovi bolesti ne poboljSaju za vrijeme primjene sirupa ili ako se pojave bilo koje nuspojave
koje nisu navedene u uputi, neophodno je zatraziti savjet lijeCnika ili ljekarnika.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje 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

Ne treba uzimati doze veée od preporucenih. Unos vecih doza od preporucenih (vise od dnevne doze)
moze dovesti do mucnine, povracanja, proljeva i agitacije.

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 (§to odgovara otprilike 7
do 10 mjernih zli¢ica Herbion sirupa od brsljana).

Lijecenje je simptomatsko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijeCenje kaslja i prehlade, ekspektoransi (iskljucujuéi
kombinacije s antitusicima); ATK oznaka: RO5SCA12

Mehanizam djelovanja nije poznat.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Nema podataka o farmakokinetickim svojstvima suhog ekstrakta br§ljanovog lista.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nije primije¢en mutageni ucinak suhog ekstrakta br§ljanovog lista 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.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

sorbitol, tekuci, nekristalizirajuci (E420)

glicerol (E422)

natrijev benzoat (E211)

citratna kiselina hidrat (E330)

aroma maticnjaka: propilenglikol (E1520), etanol, etericno ulje azijske ostre vlaske (citronele),
limunovo eteri¢no ulje, citral, korijandrovo eteri¢no ulje

voda, pro¢iSéena

Pomocna tvar za biljni pripravak: simetikon

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

2 godine

Sirup treba upotrijebiti unutar 3 mjeseca od otvaranja bocice.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne odlagati u hladnjak.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Smeda staklena bocica (hidroliticka klasa III, volumena 150 ml) s plasticnim ¢epom i mjernom
zli¢icom s oznakom 1,25; 2,51 5 ml, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

KRKA - FARMA d.0.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

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

HR-H-232998152

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 25. listopada 2012.

Datum posljednje obnove odobrenja: 30. listopada 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

27. srpnja 2023.
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