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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Jitrocel Opella sirup

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI{

Jeden ml (odpovida 1,15 g) sirupu obsahuje 23,3 mg extraktu (ve formé€ suchého extraktu) z Plantago
lanceolata L., folium (jitrocelovy list) (DER 3-6: 1)

Extrak¢ni rozpoustédlo: voda

Pomocné latky se znamym u¢inkem
Natrium-benzoat (E 211): 3mg v 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Sirup
Hnéda viskozni kapalina

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek pouzivany jako 1€k se zklidiujicim uc¢inkem k symptomatické
1é¢bé podrazdéni dutiny ustni nebo hltanu a souvisejiciho suchého kasle.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého piipravku je zalozeno vylucné na zkusenosti z
dlouhodobého pouziti.

Jitrocel Opella sirup je indikovan k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti od 3 let.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospivajici od 12 let, dospeli a starsi osoby:

10 ml sirupu 3x denné

(jednorazova davka 233 mg extraktu, denni davka: 699 mg extraktu).

Pediatricka populace:

Déti od 5 do 11 let veku:

10 ml sirupu 2-3krat denné

(jednorazova davka 233 mg extraktu, denni davka: 466-699 mg extraktu).

Déti od 3 do 4 let veku:
5 ml sirupu 3x denné.
(jednorazova davka 117 mg extraktu, denni davka: 351 mg extraktu).

Pouziti u déti ve véku 2 let se nedoporucuje kvilli moznym problémim vyzadujicim lékaiskou pomoc
a nedostatku odpovidajicich udajt (viz bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti*).

Pouziti u déti do 2 let véku je kontraindikovano z diivodu obsahu mentolu v ptipravku Jitrocel Opella
sirup (viz bod 4.3 ,,Kontraindikace*).

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje o pacientech s poruchou funkce ledvin a/nebo jater.
Neni proto mozné doporucit davkovani.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Pro spravné davkovani sirupu Jitrocel Opella se ma pouzit prilozena odmérka, na které je mozné
odméfit S mla 10 ml.

Pted pouzitim lahvicku prottepejte.

Délka 1écby

Pokud ptiznaky béhem pouzivani 1é¢ivého pripravku pretrvavaji déle nez 7 dni, je tieba se poradit s
1ékatem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, mentol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Déti do 2 let veku, protoze mentol mize vyvolat reflexni apnoe a laryngospasmus.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Objevi-li se béhem uzivani 1é¢ivého pripravku duSnost, horecka nebo hnisavé sputum, je tieba se
poradit s 1ékafem.

Pediatricka populace
Pouziti u déti ve veku 2 let se nedoporucuje kviili moznym problémim vyzadujicim lékaiskou pomoc
a kvili nedostatku odpovidajicich udaja.

Pouziti u déti do 2 let véku je kontraindikovano z ditvodu obsahu mentolu v ptipravku Jitrocel Opella
sirup (viz bod 4.3 ,,Kontraindikace*).



Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 15 mg natrium-benzoatu v jedné 5 ml davee a 30 mg natrium-
benzoatu v jedné 10 ml davce, coz odpovida 3 mg/1 ml sirupu Jitrocel Opella.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Nejsou znamy zadné 1ékové interakce. Nebyly provedeny zadné studie interakci u ptipravku Jitrocel
Opella sirup.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi
Neexistuji zadné nebo jen omezené tidaje o pouziti suchého jitrocelového extraktu u t€hotnych Zen.

Studie na zvifatech nejsou z hlediska reprodukéni toxicity dostatecné (viz bod 5.3). Jitrocel Opella
sirup se béhem t¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky nebo metabolity suchého jitrocelového extraktu vylucuji do lidského
matetského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Jitrocel Opella sirup se v obdobi
kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich suchého jitrocelového extraktu na plodnost.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie ucinkt na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Mentol miize u déti do 2 let véku vyvolat reflexni apnoe a laryngospasmus.

Pokud se vyskytnou nezadouci uc€inky, je tieba to konzultovat s 1ékafem.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je

dilezité. Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Doposud nejsou hlaseny zadné specifické priznaky predavkovani u ¢loveéka.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Fytofarmaka a zivo¢isné produkty.


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

ATC kod: V11
Jitrocel Opella sirup je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pripravek.

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptedklinické udaje jsou netplné, a proto maji omezenou informativni hodnotu. Na zakladé
dlouhodobého klinického pouziti existuje dostateCné prokazana bezpecnost pouzivani v daném

davkovani u ¢lovéeka.

Potenciél genotoxicity suchého jitrocelového extraktu byl zkouman ve studii mutagenity in vitro
(Amestv test) a neodhalil Zadnou mutagenni aktivitu.

Testy reprodukeni toxicity a karcinogenity nebyly provedeny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Maltodextrin

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Glycerol

Hyetelosa (obsahujici fosfatovy pufr)

Monohydrat kyseliny citronové

Kalium-sorbat

Natrium-benzoat (E 211)

Tekuté mentholové aroma (obsahuje ptirodni mentolovou ptichut’, propylenglykol (E 1520))
Citronové aroma (obsahuje prirodni aroma)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni: 6 mésict.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotevieny 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pii teploté do 25 ° C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni <a zvlastni vybaveni pro pouZiti, podani nebo implantaci>
Sirup je dodavan ve sklenénych lahvickach o objemu 150 ml (hnéd¢ sklo, hydrolyticka tfida III).

Lahvicky jsou opatfeny détskymi bezpecnostnimi uzavéry (PE/PP) a baleny do krabicek s pribalovou
informaci pro pacienta a ddvkovaci odmérkou z polypropylenu (PP).



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku <a pro zachazeni s nim>

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

94/075/19-C

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 11. 2020
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