
SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. 
NAZIV LIJEKA
Herbion® sirup od bršljana, 7 mg/ml, sirup 

INN: bršljan (Hedera helix L.), suvi ekstrakt lista
2. 
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml sirupa sadrži 7 mg ekstrakta (kao suvi ekstrakt) iz Hedera helix L., folium (bršljanov list) (5 – 7,5 : 1).
Ekstrakcijski rastvarač: etanol 30 % (m/m).

Pomoćne supstance sa potvrđenim dejstvom: sorbitol, tečni, nekristališući (E420), natrijum benzoat (E211) i etanol.
5 ml sirupa (1 kašika za doziranje) sadrži 1750 mg sorbitola (E420), 10 mg natrijum benzoata i 0,5 mg etanola (sastojak arome matičnjaka).
Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.

3. 
FARMACEUTSKI OBLIK
Sirup.
Sirup je žuto-smeđe boje i ima specifičan miris i ukus. Može se primijetiti malo taloga tipičnog za prirodne supstance.

4. 
KLINIČKI PODACI

4.1. 
Terapijske indikacije
Lijek Herbion sirup od bršljana je biljni lijek koji se koristi kao ekspektorans kod produktivnog kašlja. 
4.2. 
Doziranje i način primjene
Doziranje

Odrasli, starije osobe i adolescenti uzrasta 12 godina i više: 5 do 7,5 ml sirupa dva puta dnevno (što odgovara 70 do 105,0 mg suvog ekstrakta bršljanovog lista dnevno).

Pedijatrijska populacija

Djeca uzrasta 6 do 11 godina: 5 ml sirupa dva puta dnevno (što odgovara 70 mg suvog ekstrakta bršljanovog lista dnevno).

Djeca od 2 do 5 godina: 2,5 ml sirupa dva puta dnevno (što odgovara 35 mg suvog ekstrakta bršljanovog lista dnevno).

Upotreba kod djece mlađe od 2 godine je kontraindikovana (vidjeti odjeljak 4.3). 
Način primjene

Za oralnu upotrebu.

Sirup treba uzeti ujutro i u ranim popodnevnim satima.
Preporučuje se dosta vode ili drugih toplih napitaka bez kofeina.

Lijek se može uzimati nezavisno od obroka.

Ako simptomi potraju duže od jedne nedjelje tokom korišćenja ovog proizvoda, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.3. 
Kontraindikacije
Preosjetljivost na aktivnu supstancu, druge biljke iz porodice Araliaceae (bršljanovke) ili bilo koju pomoćnu supstancu navedenu u odjeljku 6.

Djeca mlađa od 2 godine zbog opšteg rizika od pogoršanja respiratornih simptoma usljed primjene sekretolitičkih ljekova.

4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Pedijatrijska populacija
Prije liječenja kod trajnog ili rekurentnog kašlja kod djece između 2-4 godine starosti potrebna je medicinska dijagnoza.

Kod pojave dispneje, povišene temperature ili purulentnog sputuma, potrebno je posavjetovati se sa ljekarom ili farmaceutom. 

Bez konsultacije sa ljekarom se ne preporučuje istovremena primjena sa antitusicima poput kodeina ili dekstrometorfana. 

Kod pacijenata sa gastritisom ili želudačnim ulkusom preporučuje se oprez.

Posebna upozorenja o pomoćnim supstancama

Herbion sirup od bršljana sadrži sorbitol (E420). 

Potrebno je uzeti u obzir aditivni efekat istovremeno primijenjenih proizvoda koji sadrže sorbitol (ili fruktozu) i hranom unijetog sorbitola (ili fruktoze). Sadržaj sorbitola u ljekovima za oralnu primjenu može uticati na bioraspoloživost drugih istovremeno primijenjenih ljekova za oralnu primjenu.

Pacijenti sa rijetkim nasljednim problemima intolerancije na fruktozu (eng. hereditary fructose intolerance – HFI) ne bi trebalo da uzimaju/ne bi im trebalo davati ovaj lijek.

Sorbitol (≥ 140 mg/kg/dan) može izazvati gastrointestinalnu nelagodnost i imati blagi laksativni efekat.

Natrijum benzoat (E211)

5 ml sirupa (1 kašika za doziranje) sadrži 10 mg natrijum benzoata.

Etanol

Ovaj lijek sadrži 0,5 mg etanola u 5 ml sirupa (1 kašika za doziranje). Količina etanola u maksimalnoj dozi od 15 ml ovog lijeka ekvivalentna je onoj koja se nalazi u manje od 0,0375 ml piva ili 0,015 ml vina. Mala količina etanola u ovom lijeku neće imati primjetnih efekata.

Natrijum (iz natrijum benzoata)
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) u 5 ml, što znači da je suštinski „bez natrijuma“.

4.5. 
Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nije zabilježeno da lijek Herbion sirup od bršljana utiče na djelovanje drugih ljekova. Nisu sprovedene studije interakcija.
4.6. 
Plodnost, trudnoća, dojenje 
Plodnost

Nema podataka o uticaju lijeka na plodnost.

Trudnoća

Bezbjednost primjene tokom trudnoće nije utvrđena. Usljed nedostatka podataka upotreba tokom trudnoće se ne preporučuje.
Dojenje

Bezbjednost primjene tokom dojenja nije utvrđena. Usljed nedostatka podataka upotreba tokom dojenja se ne preporučuje.

4.7.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nisu sprovedene studije o uticaju na upravljanje motornim vozilima i rukovanju mašinama.

4.8. 
Neželjena dejstva

Neželjena dejstva koja se mogu javiti tokom primjene lijeka prema učestalosti su klasifikovana u sljedeće grupe:

· Veoma često (≥ 1/10),

· Često (≥ 1/100 i < 1/10),

· Povremeno (≥ 1/1000 i < 1/100),

· Rijetko (≥ 1/10000 i < 1/1000),

· Veoma rijetko (< 1/10000),

· Nepoznato (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka).
Unutar svake grupe učestalosti, neželjena dejstva su prikazana redom od najozbiljnijeg do najmanje ozbiljnog. 
Učestalost neželjenih dejstava prema pojedinim organskim sistemima:

	
	Nepoznata učestalost

	Poremećaji imunog sistema
	alergijske reakcije (urtikarija, osip na koži, dispneja, anafilaktička reakcija)

	Poremećaji digestivnog trakta
	mučnina, povraćanje, proliv


Ukoliko dođe do ozbiljnih neželjenih dejstava, treba prekinuti liječenje.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

4.9. 
Predoziranje

Ne treba uzimati doze veće od preporučenih. Unos većih doza od preporučenih (više od dvije dnevne doze) može dovesti do mučnine, povraćanja, proliva i agitacije. Liječenje je simptomatsko.

Slučaj predoziranja je prijavljen kod djeteta starosti četiri godine. Nakon slučajnog gutanja velike količine ekstrakta bršljana (što odgovara 1,8 g lista bršljana, što otprilike iznosi 7-10 mjerne kašike Herbion bršljan sirup), došlo je do pojave agresivnosti i proliva.

5. 
FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 
Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Preparati za liječenje kašlja i prehlade, ekspektoransi (isključivo kombinacije sa antitusicima).
ATC grupa: R05CA12

Mehanizam djelovanja nije poznat.

Glavni sastojci suvog ekstrakta lista bršljanja su triterpenski saponini, uglavnom heterokozid C i alfa hederin. 

Spazmolitičko djelovanje ekstrakta lista bršljana je dokazano u ispitivanjima na životinjama. 

U ispitivanjima na izolovanim ćelijama plućnog epitela (A549 ćelijske linije) pokazano je da alfa hederin inhibira endocitozu beta2-adrenergičkih receptora, što povećava aktivnost beta2-adrenergičkih ćelija u bronhijalnim mišićima i plućnom epitelu. To dovodi do smanjenja unutarćelijskog nivoa kalcijuma u bronhijalnim mišićima, što uzrokuje opuštanje bronhija. Zbog stimulacije beta2-adrenergičkih receptora alveolarne epitelne ćelije tip II stvaraju više surfaktanta, što dovodi do smanjenja viskoznosti sluzi.

5.2. 
Farmakokinetički podaci

Nema podataka o farmakokinetičkim svojstvima suvog ekstrakta bršljanovog lista.

5.3. 
Pretklinički podaci o bezbjednosti

α-hederin, ß-hederin i δ-hederin izolovani iz lista bršljana nisu pokazali mutageni efekat u Ames testu korištenjem soja Salmonella typhimurium TA 98, sa ili bez S9 aktivacije. 

Suvi ekstrakt bršljavonog lista nije bio mutagen u Ames testu sa S. typhimurium sojeva TA 97a, TA 98, TA 100, TA 1535 i TA102 sa ili bez metaboličke aktivacije. 

Ostali testovi genotoksičnosti, reproduktivna toksičnost i kancerogenost nisu sprovedena.

6. 
FARMACEUTSKI PODACI
6.1. 
Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)
Sorbitol, tečni, nekristališući (E420)

Glicerol (E422)

Natrijum benzoat (E211) 

Limunska kiselina, monohidrat (E330)

Aroma matičnjaka (sadrži i etanol)
Voda, prečišćena
6.2. 
Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. 
Rok upotrebe
2 godine

Sirup treba upotrijebiti u toku 3 mjeseca od otvaranja boce.

6.4. 
Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
6.5. 
Vrsta i sadržaj pakovanja 
Smeđa staklena boca (hidrolitička klasa III, volumena 150 ml) sa plastičnim čepom i mjernom kašičicom, u kutiji.

6.6. 
Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

7. 
NOSILAC DOZVOLE

D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica,

Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

8. 
BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Herbion® sirup od bršljana, sirup, 7 mg/ml, boca, 1x150 ml: 2030/21/869 - 6123
9. 
DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Herbion® sirup od bršljana, sirup, 7 mg/ml, boca, 1x150 ml: 09.07.2021. godine
10. 
DATUM REVIZIJE TEKSTA

Jul, 2021. godine
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