CHARAKETRYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Herbion Hedera helix, syrop

Hederae helicis folii extractum siccum

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 7 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1)
Ekstrahent: etanol 30% (m/m).

Substancje pomocnicze:
5 ml syropu (1tyzka miarowa) zawiera 1750 mg sorbitolu (E420) i 0,5 mg etanolu (sktadnik substancji

smakowo-zapachowej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Z6tto-brazowy syrop o specyficznym zapachu i smaku z mozliwym niewielkim osadem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Herbion Hedera helix jest produktem leczniczym ros§linnym stosowanym jako $rodek wykrztusny w
przypadku kaszlu produktywnego (mokrego).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 12 roku zycia: 5 do 7,5 ml syropu dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 70
do 105 mg suchego ekstraktu z li$ci bluszczu na dobg).

Dzieci od 6 do 12 lat: 5 ml syropu dwa razy na dobg (co odpowiada 70 mg suchego ekstraktu z li§ci
bluszczu na dobg).

Dzieci od 2 do 5 lat: 2,5 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 35 mg suchego ekstraktu z lisci
bluszczu na dobg).

Stosowanie u dzieci ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 "Specjalne ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania').

Syrop nalezy przyjmowacé rano i wczesnym popoludniem.

W trakcie terapii zaleca si¢ picie zwigkszonej ilosci wody lub innych cieptych napojow
bezkofeinowych. Lek mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz jeden tydzien podczas stosowania produktu leczniczego nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na inne rosliny z rodziny Araliaceae (bluszcz) lub na
ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.

Nie stosowac u dzieci ponizej 2 roku zycia z powodu ryzyka pogorszenia si¢ objawdw ze strony
uktadu oddechowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwaty lub nawracajgcy kaszel u dzieci w wieku 2-4 roku zycia wymaga diagnostyki lekarskiej
przed rozpoczgciem terapii,

Jesli wystapiag dusznosci, goraczka lub ropna plwocina nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg

Réwnoczesne stosowanie z lekami przeciwkaszlowymi takimi jak kodeina lub dekstrometorfan nie
jest zalecane bez konsultacji lekarskiej.

Zaleca si¢ zachowanie szczeg6lnej ostroznosci u pacjentow z niezytem lub wrzodami zotadka.

Herbion Hedera helix zawiera sorbitol (E420). Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancjg fruktozy
nie powinni przyjmowac tego leku.
Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg w dawce leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wptywu leku Herbion Hedera helix na dziatanie innych lekow. Nie przeprowadzono
badan interakcji lekowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodno$¢ i podczas cigzy i laktacji. W
przypadku braku wystarczajacych danych stosowanie w czasie ciazy i laktacji nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych.

Nie zgtoszono wptywu leku Herbion Hedera helix na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem Herbion Hedera helix
pogrupowano, w zaleznosci od czgstosci ich wystepowania:

bardzo czg¢sto (21/10);

czesto (21/100, <1/10);

niezbyt czesto (21/1000, <1/100);

rzadko (=1/10 000, <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000),

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych wedlug poszczegodlnych narzadow:

Czesto Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne
immunologicznego (pokrzywka,
wysypka, rumien,
dusznos¢)
Zaburzenia nudnosci,
zoladkowo-jelitowe | wymioty,
biegunka

Jesli wystapig cigzkie dzialania niepozadane, nalezy przerwaé leczenie.
4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy przyjmowac¢ dawki wickszej niz zalecana. Przyjecie dawki wickszej niz zalecana
(dwukrotnie wigkszej niz dawka dobowa) moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie.
Leczenie jest objawowe.

Przypadek przedawkowania leku zostat zaobserwowany u 4 letniego dziecka. Po przypadkowym
spozyciu duzej ilosci wyciagu z bluszczu (odpowiadajacej 1,8 g lisci bluszczu- 7 -8 lyzek miarowych
syropu Herbion Hedera helix,) wystapita agresywno$¢ i biegunka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu, Leki wykrztusne (bez
przeciwkaszlowych). kod ATC: RO5C.

Mechanizm dzialania jest nieznany.

Glownymi sktadnikami suchego ekstraktu z lisci bluszczu sg saponiny triterpenowe, gtownie
hederakozyd C i alfa-hederyna.

Rozkurczowe dziatanie ekstraktu z li§ci bluszczu wykazano w badaniach na zwierzgtach.

W badaniach na wyizolowanych komorkach nabtonka ptuc (linia komorkowa A549), wykazano, ze
alfa-hederyna hamuje receptor beta2- adrenergiczny endocytozy, co zwicksza aktywnos$¢ komorek
beta2-adrenergicznych w migs$niach oskrzeli i nabtonku pluc. Prowadzi to do zmniejszenia stezenia
wewnatrzkomoérkowego wapnia w migsniach oskrzeli, wywotujac rozszerzenie oskrzeli. Wskutek
stymulacji receptorow beta, -adrenergicznych, komoérki nablonkowe typu II pgcherzykow wytwarzaja
wiecej surfakatntu, co skutkuje zmniejszeniem lepkosci $luzu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak dostepnych danych dotyczacych wlasciwosci farmakokinetycznych ekstraktu z liSci bluszczu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W teScie Amesa przy uzyciu szczepu Salmonella typhimurium TA 98, bez 1 z zastosowaniem
aktywacji S9, nie wykazano wlasciwosci mutagennych a- hederyny, B- hederyny i - hederyny
wyizolowane;j z li§ci bluszczu.

Suchy ekstrakt z liSciu bluszczu nie wykazywat dziatania mutagennego w tescie Amesa z udziatem
szczepow S. typhimurium TA 97a, TA 98, TA 100, TA 15351 TA102 z lub bez aktywacji
metaboliczne;j.



Nie przeprowadzono innych badan dotyczacych genotoksycznosci, toksycznos$ci reprodukcyjne;j i
dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E420)

Glicerol (E422)

Benzoesan sodu (E211)

Kwas cytrynowy (E330)

Substancja smakowo-zapachowa Lemon balm Flavour: glikol propylenowy (E1520), etanol, olejek
eteryczny cytronelowy, olejek eteryczny cytrynowy, cytral, olejek eteryczny kolendrowy.

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Syrop nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy od otwarcia butelki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego, klasa hydrolityczna III (Ph.Eur.), z polietylenowa zakretka i tyzka
miarowq: 150 ml butelka syropu w kartonowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTKI PRODUKTU LECZNICZEGO



