CHARAKTRYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Herbion na kaszel, syrop 30 mg/5 ml.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1ml syropu zawiera 6 mg gestego wyciagu z plucnicy islandzkiej (Cetraria islandica (L.)
Acharius s.1.) (16-18:1), co odpowiada 96108 mg ptucnicy islandzkie;j.
Ekstrahent: woda oczyszczona.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

dawka dobowa dla dorostych i mtodziezy (15 ml) syropu zawiera 11,4 g sorbitolu (E 420) i 30 mg
(0,03 g) benzoesanu sodu (E 211).

1ml syropu zawiera 0,6 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.
Syrop o barwie od zoltobragzowej po brazowa lekko opalizujacy 0 specyficznym zapachu i smaku.
Moze zawierac lekki osad typowy dla naturalnych substancji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Herbion na kaszel to tradycyjny produkt leczniczy tagodzacy podraznienia §luzéwki jamy ustnej i
gardta oraz towarzyszacy im kaszel.

Wskazania produktu opieraja si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli objawy nie ustepujg w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane,
niewymienione w ulotce.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 16 lat: 15 ml syropu tj. 3 tyzeczki miarowe cztery razy dziennie (co
odpowiada 360 mg wyciagu gestego z ptucnicy islandzkiej dziennie).

Dzieci i mtodziez od 10 do 16 lat: 10 ml syropu tj. 2 tyzeczki miarowe cztery razy dziennie (co
odpowiada 240 mg wyciggu gestego z ptucnicy islandzkiej dziennie).

Dzieci od 4 do 9 lat: 5 ml syropu tj. 1 tyzeczke miarowa cztery razy dziennie (co odpowiada 120 mg
wyciggu gestego z ptucnicy islandzkiej dziennie).

Dzieci ponizej 4 lat: Po zasiggnigciu konsultacji lekarskiej, zwykle stosuje si¢ 2,5 ml syropu tj. potowe
tyzeczki miarowej do czterech razy dziennie (odpowiada 60 mg wyciggu gestego z ptucnicy
islandzkiej dziennie).



Dzieci, ktore nie ukonczyty 1 roku zycia: Nie stosowac.

U dzieci przerwy miedzy dawkami powinny wynosi¢ nie mniej niz 4 godziny i nie nalezy stosowac
leku dtuzej niz to konieczne.

Bezposrednio po zazyciu syropu Herbion na kaszel nie nalezy jes¢ ani pi¢, gdyz lek moze zostaé zbyt
szybko usunigty z btony §luzowej jamy ustnej i gardia.

Nie zaleca si¢ spozywania pokarmow i ptynow bezposrednio po przyjeciu leku.

Czas trwania leczenia: Jesli objawy nie ustgpuja po 7 dniach stosowania, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku dusznosci, goraczki, przewlektego kaszlu, ropnej plwociny lub podbarwionej krwia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Syrop Herbion na kaszel nie jest zalecany u pacjentow z chorobg wrzodows.

Dzieci i mlodziez:

U dzieci od 4 lat oraz mtodziezy produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z zalecanym schematem
dawkowania zamieszczonym w punkcie 4.2

Lek mozna podawac dzieciom ponizej 4 lat tylko po konsultacji z lekarzem i za radg lekarza. Nie
stosowac u dzieci, ktore nie ukonczyty 1 roku zycia. Syrop Herbion na kaszel moze by¢ podawany
przez rodzicéw lub opiekunow.

Jesli stan pacjenta nie ulegnie poprawie w ciggu 7 dni leczenia lub objawy si¢ nasila, nalezy udac sie
po poradge lekarska.

Syrop z phucnicy islandzkiej Herbion na kaszel zawiera sorbitol. Nie zaleca si¢ stosowania tego
produktu leczniczego u pacjentdw z rzadka dziedziczng nietolerancja fruktozy. Lek moze mie¢ lekkie
dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2.6 kcal/g sorbitol.

Lek ten zawiera bardzo mata ilo§¢ etanolu (alkohol) - 9 mg na dawke dla dorostych i mtodziezy

(15 ml).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Produkt moze op6znia¢ wchtanianie innych lekow. Zaleca si¢ zachowanie przerwy od 30 minut do 60
minut pomi¢dzy syropem i innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Syrop z ptucnicy islandzkiej Herbion nie jest zalecany kobietom w cigzy 1 karmigcym piersig ze
wzgledu na ograniczone dane dotyczace jego zastosowania u tych pacjentek.

Nie ma danych na temat skutkéw dziatania tego leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie byto doniesien o wptywie syropu z ptucnicy islandzkiej Herbion na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga pojawic si¢ w czasie leczenia syropem z ptucnicy islandzkiej
Herbion na kaszel zostaty sklasyfikowane pod wzgledem czestosci wystgpowania:

- bardzo czgste (> 1/10),

- czeste (>1/100 do <1/10)

- niezbyt czeste (> 1/1 000 do <1/100),

- rzadkie (> 1/10 000 do < 1/1000),

- bardzo rzadkie (<1/10 000)

- czesto$¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych).

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata przedstawiona wedlug uktadéw organow:

Nieznane
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego

Jesli wystapia powazne dzialania niepozadane, nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nie nalezy stosowac dawek wigkszych niz zalecane. Brak doniesien o przypadkach przedawkowania.
Ze wzgledu na zawartos¢ sorbitolu, produkt po przedawkowaniu moze wykazywac dziatanie
przeczyszczajace. Zawarty w produkcie benzoesan sodu po przekroczeniu dawek zalecanych moze
nasila¢ odruch kaszlu, zmieniajac zamierzone dziatanie produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie zostat nadany przez WHO.

Nie dotyczy

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych wyciagu z ptucnicy islandzkiej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas protolichesterynowy nie wykazywal dziatania toksycznego w testach in vitro na hodowli tkanek
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komorek piersi.

Badania dotyczace toksycznos$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i wlasciwosci rakotworczych nie
byly prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

ptynny (niekrystalizujacy) sorbitol (E420)

guma ksantanowa (E415)

benzoesan sodu (E211)

kwas cytrynowy (E330)

aromat cytrynowy (zawiera etanol)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Syrop nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy po otwarciu butelki.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych warunkow przechowywania..

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego, klasa hydrolityczna III (Ph. Eur.), z zakretka z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE), i tyzeczkg miarows (umozliwiajgcg odmierzenie 2,5 ml i 5 ml), syropu 150 ml
syropu, w kartoniku.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22152

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.10.2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.10.2014 .



