CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Herbion na kaszel, 30 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 6 mg wyciagu gestego z Cetraria islandica (L.) Acharius s.1, tallus. (ptucnica
islandzka) (DER pierwomy 16-18:1), co odpowiada 96—108 mg ptucnicy islandzkie;.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda oczyszczona.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol ptynny, niekrystalizujacy (E 420), sodu
benzoesan (E 211), etanol.
1 ml syropu zawiera 532 mg sorbitolu, 2 mg sodu benzoesanu oraz 0,6 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Syrop o barwie od z6ttobrazowej po brazowa, lekko opalizujacy, o specyficznym zapachu i smaku.
Moze zawiera¢ lekki osad typowy dla naturalnych substancji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

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

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ust¢pujg w czasie stosowania leku lub wystepuja
dziatania niepozgdane, niewymienione w ulotce.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat: 15 ml syropu tj. 3 tyzeczki miarowe cztery razy na dobe
(co odpowiada 360 mg wyciagu gestego z plucnicy islandzkiej na dobe).

Dzieci i mtodziez w wieku od 10 do 16 lat: 10 ml syropu tj. 2 tyZzeczki miarowe cztery razy na dobe
(co odpowiada 240 mg wyciagu gestego z plucnicy islandzkiej na dobg).

Dzieci w wieku od 4 do 9 lat: 5 ml syropu tj. 1 tyzeczke miarowa cztery razy na dobe (co odpowiada
120 mg wyciagu gestego z ptucnicy islandzkiej na dobg).

Dzieci w wieku ponizej 4 lat: Po zasiggnigciu konsultacji lekarskiej, zwykle stosuje si¢ 2,5 ml syropu
tj. potowe tyzeczki miarowej do czterech razy na dobe (co odpowiada 60 mg wyciagu gestego z
ptucnicy islandzkiej na dobg).



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.

Sposob podania:

Podanie doustne

Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem. Bezposrednio po zazyciu produktu leczniczego Herbion na kaszel
nie nalezy jes¢ ani pi¢, gdyz produkt leczniczy moze zosta¢ zbyt szybko usunigty z blony §luzowe;j
jamy ustnej 1 gardia.

Czas trwania leczenia:
Jesli objawy nie ustepuja po 7 dniach stosowania, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy
stosowac¢ leku dtuzej niz to konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Herbion na kaszel, w przypadku dusznosci, goraczki,
przewlektego kaszlu, ropnej lub podbarwionej krwig plwociny, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy Herbion na kaszel nie jest zalecany u pacjentdow z choroba wrzodowa.
Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ u dzieci, ktore nie ukonczyty 1 roku zycia

U dzieci w wieku 4 lat i powyzej oraz mtodziezy, produkt leczniczy nalezy stosowac zgodnie z
zalecanym schematem dawkowania zamieszczonym w punkcie 4.2.

Produkt leczniczy Herbion na kaszel mozna podawac dzieciom w wieku ponizej 4 lat tylko po
konsultacji z lekarzem.

Jesli stan pacjenta nie ulegnie poprawie w ciagu 7 dni leczenia lub objawy si¢ nasilg, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 532 mg sorbitolu w kazdym 1 ml syropu.

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
sorbitol (lub fruktozg) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wplywaé na biodostgpnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie drogg doustng, produktow leczniczych.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ fagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Produkt leczniczy zawiera 2 mg sodu benzoesanu w kazdym 1 ml syropu.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera 0,6 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 ml syropu.

llos¢ alkoholu w 1 ml tego produktu jest rownowazna mniej niz 0,015 ml piwa lub 0,006 ml wina.
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Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Produkt leczniczy moze opdznia¢ wchianianie innych lekow. Zaleca si¢ zachowanie przerwy
od 30 minut do 60 minut pomiedzy przyjeciem syropu i zastosowaniem innych lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Herbion na kaszel nie jest zalecany kobietom w cigzy i karmiacym piersia ze
wzgledu na ograniczone dane dotyczace jego zastosowania u tych pacjentek.
Brak danych na temat wptywu dziatania tego produktu leczniczego na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak doniesien o wptywie produktu leczniczego Herbion na kaszel na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA pod
wzgledem czgstosci wystepowania:

- 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).

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestos¢ nieznana
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci
immunologicznego

Jesli wystapia powazne dziatania niepozadane, nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

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

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych wyciagu z ptucnicy islandzkiej.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Badania dotyczace toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i wlasciwosci rakotworczych nie
byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sorbitol ptynny, niekrystalizujacy (E420)

guma ksantanowa (E415)

sodu benzoesan (E211)

kwas cytrynowy jednowodny (E330)

aromat cytrynowy (zawiera etanol)

woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Termin waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych warunkow przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

150 ml syropu

Butelka szklana ze szkta oranzowego typ 11, z zakretkag HDPE i dotagczong tyzeczka miarowg o
pojemnosci 5 ml w kartoniku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci 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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22152

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



