Sp. zn. sukls46777/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Herbion na vlhky kasel sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml sirupu obsahuje Hederae helicis folii extractum siccum (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1) 7 mg.
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30 % (m/m).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: tekuty nekrystalizujici sorbitol (E420), natrium-benzoat (E211),
ethanol

5 ml sirupu (1 odmérna 1zi¢ka) obsahuje 1 750 mg sorbitolu, 10 mg natrium-benzoatu a 0,5 mg ethanolu
(slozka medunikového aroma).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sirup

Sirup ma Zlutohnédou barvu a charakteristickou vini a chut. MiiZze byt pozorovan jemny sediment.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Herbion na vlhky kaSel je rostlinny 1é¢ivy ptipravek uzivany jako expektorans pii vlhkém
(produktivnim) kasli.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici ve véku 12 let a starSi: 5 az 7,5 ml sirupu dvakrat denné
(odpovida 70 az 105 mg suchého extraktu z listu bfect'anu denng).

Pediatricka populace

Déti od 6 do 11 let véku: 5 ml sirupu dvakrat denn¢ (odpovida 70 mg suchého extraktu z listu bie¢tanu

denng).

Déti od 2 do 5 let véku: 2,5 ml sirupu dvakrat denné (odpovida 35 mg suchého extraktu z listu bie¢tanu
denng).

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

Jestlize symptomy pii uzivani tohoto 1é€¢ivého pripravku pretrvavaji déle nez jeden tyden, je tfeba to
konzultovat s I€katem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani
Peroralni podani.



Sirup se uziva rano a v ¢asném odpoledni.
Doporucuje se piti vétsiho mnozstvi vody nebo jinych teplych bezkofeinovych napoji. Lék mize byt
uzivan bez ohledu na pfijem potravy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na jinou rostlinu z Celedi 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 l¢kafem nebo
lékéarnikem.

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

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

Déti
Perzistujici nebo rekurentni kasel u déti ve véku 2 az 4 roky vyzaduje pfed zahdjenim 1écby lékatskou
diagnozu.

Sorbitol (E420)

Tento 1éCivy pripravek obsahuje sorbitol. Je nutno vzit v iivahu aditivni €¢inek soucasné podavanych
pfipravkd s obsahem sorbitolu (nebo fruktosy) a pfijem sorbitolu (nebo fruktosy) potravou. Obsah
sorbitolu v 1écivych piipraveich pro perordlni podani miize ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasné podavanych léCivych ptipravkd uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktosy (HIF) nemaji uZivat/nema jim byt podan tento 1éCivy
ptipravek.

Sorbitol (= 140 mg/kg/den) miize zplisobit zaZivaci obtiZze a mit mirny projimavy ucinek.

Natrium-benzodt (E211)
5 ml sirupu (1 odmérna 1zicka) obsahuje 10 mg natrium-benzoatu.

Ethanol

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,5 mg ethanolu v 5 ml sirupu (1 odmérna 1zicka). Mnozstvi ethanolu
v maximalni davce 15 ml tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méne nez 0,0375 ml piva nebo 0,015 ml
vina.

Takto malé mnozstvi ethanolu v tomto 1écivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Sodik (z natrium-benzodtu)
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodiku®.

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

Nebylo hlaSeno, ze by ptipravek Herbion na vlhky kaSel ovliviioval ucinek jinych 1ék. Nebyly
provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Bezpecnost béhem tehotenstvi nebyla prokazana. Vzhledem k absenci dostatecnych udaji se pouziti



be&hem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Bezpecnost béhem kojeni nebyla prokazana. Vzhledem k absenci dostate¢nych udaji se pouziti béhem
kojeni nedoporucuje.

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

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci tc€inky, které se mohou objevit béhem 1écby piripravkem Herbion na vlhky kasel, jsou tfidény
do nasledujicich kategorii podle ¢etnosti:

- 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 udajt nelze urcit).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zdvaznosti.

Cetnost nezadoucich ¢inkli vyjmenovanych dle jednotlivych organovych systémi:

Cetnost neni zndma

Poruchy imunitniho | alergické reakce (urtikaria, kozni vyrazka, dyspnoe, anafylakticka
systému reakce)

Gastrointestinalni poruchy | nauzea, zvraceni, prijem

Jestlize se vyskytnou zavazné nezéddouci G€inky, je tfeba 1écbu prerusit.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi 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

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

4.9 Predavkovani

Nesmgji se uzivat vyssi nez doporucené davky. Pfijem vysSich nez doporucenych davek (vice nez
dvojnasobek denni davky) miZe vyvolat nauzeu, zvraceni, prijem a agitovanost. Lécba je
symptomaticka.

Ptipad predavkovani byl hlasen u 4letého ditéte. Po nahodném poziti vétsitho mnozstvi bfect'anového

extraktu (odpovidajictho 1,8 g listd bfectanu, coz je pfiblizné mnozstvi 7-10 odmérnych lzicek
ptipravku Herbion na vlhky kaSel) se vyskytla agresivita a prijem.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanismus ucinku neni znamy.

Hlavnimi slozkami suchého extraktu z listu bect’anu jsou triterpenické saponiny, prevazné hederakosid
C a alfa-hederin.

Spasmolyticky uc¢inek extraktu z listu bfe¢tanu byl prokézéan v testech na zvitatech.

Ve studiich s izolovanymi plicnimi epitelidlnimi buikami (bunécna linie A549) bylo prokazano, ze alfa-
hederin inhibuje beta,-adrenergni receptorovou endocytozu, ktera zvysSuje aktivitu beta-adrenergnich
bunék v bronchidlnich svalech a plicnim epitelu. To vede ke sniZeni intracelularnich hladin kalcia
v bronchidlnich svalech, coz zpiisobuje bronchialni relaxaci. Alveolarni epitelidlni bunky typu II
produkuji v disledku stimulace betar-adrenergnich receptord vice surfaktantu, coz vede ke snizeni
viskozity hlenu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

O farmakokinetickych vlastnostech extraktu z listu biect'anu nejsou dostupné zadné udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a-hederin, B-hederin a 8-hederin izolované z listu bfe¢tanu neprokéazaly mutagenni potencial v Amesove
testu pfi pouziti kmene TA 98 Salmonella typhimurium, s aktivaci nebo bez S9 aktivace.

Extrakt z listu bfe¢tanu nebyl mutagenni v Amesové testu s kmeny TA 97a, TA 98, TA 100, TA 1535

a TA102 S. typhimurium, s metabolickou aktivaci nebo bez metabolické aktivace.

Jiné testy genotoxicity, reprodukéni toxicity a karcinogenniho potencialu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Tekuty nekrystalizujici sorbitol, (E420)
Glycerol (E422)

Natrium-benzoat (E211)

Monohydrat kyseliny citronové (E330)
Medunkové aroma (obsahuje také ethanol)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Sirup musi byt spotfebovan do 3 meésict po otevieni lahvicky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Hnéda sklenéna lahev hydrolytické t¥idy III (Ph. Eur.), plastovy uzavér, odmérna 1zi¢ka: 150 ml sirupu,
v krabicce.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

94/160/12-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. 2. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. 3. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.3.2025

Podrobné informace o tomto 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



