Sp. zn. sukls429617/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Halixherb sirup

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml sirupu obsahuje 8,25 mg suchého extraktu z biectanového listu (Hedera helix L., folium)
(4-8:1). Extrak¢ni rozpoustédlo: ethanol 30% (m/m).

Pomocna latka se zndmym ucinkem
1 ml sirupu obsahuje az 469 mg sorbitolu (E420).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup.

Sirup je hnédd, opalizujici tekutina sladké chuti s moznym jemnym sedimentem. Piipravek obsahuje
slozky ptirodniho ptivodu, jez mohou zptisobovat sedimentaci. To neovliviiuje kvalitu piipravku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Halixherb je rostlinny 1é¢ivy ptipravek pouzivany jako expektorans pii produktivnim kasli.
Ptipravek Halixherb je urceny dospélym, dospivajicim a détem od 2 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let:
6 ml sirupu dvakrat denné (odpovida 99 mg suchého extraktu z brectanového listu denn€).

Deti ve veku od 6 do 11 let:
4 ml sirupu dvakrat denné (odpovidd 66 mg suchého extraktu z bfectanového listu denné).

Deti ve veku od 2 do 5 let:
2 ml sirupu dvakrat denn¢ (odpovida 33 mg suchého extraktu z biectanového listu denng).

Pediatricka populace

Pretrvavajici nebo opakujici se kasel u déti ve véku od 2 do 4 let vyzaduje 1€karskou diagnézu pred
zapocetim 1écby.

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

Zvlastni populace
Nejsou k dispozici zadné udaje pro upravu davkovani u pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin.
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Zpusob podani

Peroralni podani.
Davku 6 ml se doporucuje podavat plnou odmérnou 1zickou (4 ml) a polovinou odmérné 1zicky
(2 ml).

Pted pouzitim je tieba lahvicku dobte protiepat.
Délka 1écby
Pokud béhem uzivani ptipravku ptiznaky pfetrvavaji déle nez jeden tyden, je tfeba se poradit

s lékarem.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na jiné rostliny z ¢eledi Araliaceae (aralkovité) nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
. Déti mladsi 2 let kvili riziku zhorseni respiracnich symptomi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
V pripadé vyskytu dusnosti, horecky nebo hnisavého sputa je tfeba se poradit s 1ékarem.
U pacientil s gastritidou nebo zalude¢nim viedem se doporucuje opatrnost.

Soucasné podavani s antitusiky, jako je kodein nebo dextromethorfan, nebo s jinymi expektorancii bez
dohledu Iékate se nedoporucuje.

Pediatricka populace
Pted 1éCbou pretrvavajiciho nebo opakujiciho se kasle u déti ve véku od 2 do 4 let je vyzadovana
1ékatska diagnoza.

Ptipravek Halixherb obsahuje sorbitol (E420).
Pacienti s hereditarni intoleranci fruktosy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy pripravek.

Sorbitol miize u déti zpilisobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebylo hlaseno, Ze by ptipravek Halixherb ovliviioval u¢inek jinych 1éku.
Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost uzivani 1é€ivého ptipravku béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nebyla stanovena, proto se
vzhledem k absenci dostatecnych udaji uzivani béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

Studie o ucincich na fertilitu nebyly provedeny.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie u¢inkli na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci Uc¢inky, které se mohou vyskytnout béhem 1é¢by piipravkem Halixherb, jsou rozdélené do

nasledujicich skupin podle ¢etnosti:
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Frekvence moznych nezadoucich ucinkt podle klasifikace MedDRA je:
Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systéemu:
alergické reakce (koptivka, kozni vyrazka, anafylakticka reakce, dyspnoe)

Gastrointestinalni poruchy:
nauzea, zvraceni, prijem

Pokud se vyskytnou zavazné nezadouci ucinky, 1écba se ma ukoncit.

Pokud se vyskytnou nezaddouci u¢inky, které nejsou uvedeny vyse, je tieba se poradit s I1ékafem nebo
lékarnikem.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlé8eni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Uzivani vysSich davek, nez je doporuceno, miize zplsobit nauzeu, zvraceni, prijem a neklid. Lécba je
symptomaticka.

Byl hlasen jeden piipad predavkovani u 4letého ditéte. Po nahodném poziti velkého mnozstvi extraktu
z birectanového listu (odpovidajiciho 1,8 g bfe¢tanového listu, coz predstavuje ptiblizné 36 ml sirupu
Halixherb) se vyskytla agresivita a prijem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva proti nachlazeni a kasli; Expektorancia.
ATC kod: ROSCA12

Mechanismus tc¢inku neni znédm.

Utinnost a bezpeénost extraktu z bieétanového listu pouzivaného jako expektorans byla zkouméana
v randomizované, placebem a referencni latkou kontrolované, dvojité zaslepené studii, mimo jiné u
produktivniho kasle spojeného s akutnimi respira¢nimi infekcemi.

V klinické studii bylo prokdzano, ze extrakt z bfect’anu zlepsil ptiznaky u déti s akutni bronchitidou
v podobné mifte jako sekretolyticky 1ék acetylcystein (ACC). Vysledky naznacuji, Ze pacienti

s priznaky viskozniho sputa maji prospéch z piipravku s bfectanem pro sekretolytickou 1écbu pii

kratkodobém uzivani, az 4 tydny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Nejsou k dispozici Zzadné udaje o farmakokinetickych vlastnostech extraktu z biectanového listu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpefnosti

V konvencnich studiich genotoxicity (Amestv test) nebyly zjistény zadné mutagenni G¢inky suchého
extraktu z bfectanového listu. Nejsou k dispozici Zadné idaje o karcinogenité a reprodukéni toxicité
suchého extraktu z biectanového listu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420)

kalium-sorbat (E 202)

xanthanova klovatina (E 415)

kyselina citronova (E 330)

CiSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Originalni neoteviené baleni: 3 roky.
Po prvnim otevieni: 3 meésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka s bilym Sroubovacim uzavérem (PE). Lahvicka je balena do krabicky spolu
s odmérnou 1zi¢kou (PP) s dilky 2 ml a 4 ml.

Velikost baleni: 100 ml sirupu v jedné lahvicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4adné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari at 30-38.
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

94/606/25-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 7. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 7. 2026
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