
UPUTSTVO ZA LIJEK
Herbion( sirup od bršljana, 7 mg/ml, sirup

bršljan (Hedera helix L.), suvi ekstrakt lista
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 7 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Herbion sirup od bršljana i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Herbion sirup od bršljana

3. Kako se upotrebljava lijek Herbion sirup od bršljana

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Herbion sirup od bršljana

6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
1.
ŠTA JE LIJEK HERBION SIRUP OD BRŠLJANA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Herbion sirup od bršljana sadrži suvi ekstrakt bršljanovog lista.

Herbion sirup od bršljana je biljni lijek koji se koristi kao ekspektorans kod produktivnog kašlja.

2.
ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK HERBION SIRUP OD BRŠLJANA

Lijek Herbion sirup od bršljana ne smijete koristiti:
· ako ste preosjetljivi na ekstrakt bršljanovog lista, na bilo koju biljnu vrstu iz porodice Araliaceae (bršljanovke) ili ako ste preosjetljivi na bilo koji drugi sastojak Herbion sirupa od bršljana (navedenih u odjeljku 6).
Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 2 godine zbog rizika od pogoršanja respiratornih simptoma povezanih sa primjenom ljekova protiv kašlja koji djeluju tako što razrjeđuju sluz u respiratornom traktu.
Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Herbion sirup od bršljana:
· Ako se pojavi otežano disanje, temperatura ili purulentan (gnojan) ispljuvak, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

· Ukoliko Vam se stanje ne poboljša nakon nedjelju dana liječenja, morate posjetiti Vašeg ljekara.

· Bez savjeta ljekara se ne preporučuje istovremeno uzimanje ovog lijek sa drugim ljekovima koji suzbijaju kašalj (antitusici kao što je kodein ili dekstrometorfan). 

· Ako imate problema sa želucem (gastritis, čir na želucu), lijek treba oprezno primjenjivati.

Djeca
Ako djeca u dobi između 2 i 4 godine imaju trajan ili ponavljajući kašalj potrebna im je medicinska dijagnoza prije liječenja. 
Primjena drugih ljekova 
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji lijek, čak i ako ste ga nabavili bez recepta.

Nije zabilježeno da lijek Herbion sirup od bršljana utiče na djelovanje drugih ljekova.

Uzimanje lijeka Herbion sirup od bršljana sa hranom ili pićem

Možete uzimati lijek Herbion sirup od bršljana nezavisno od obroka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka. Lijek Herbion sirup od bršljana se ne preporučuje tokom trudnoće i dojenja zbog nedovoljno podataka o upotrebi ekstrakta bršljanovog lista kod trudnica i majki koje doje.

Uticaj lijeka Herbion sirup od bršljana na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nema studija o uticaju lijeka na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.

Nije zabilježeno da lijek Herbion sirup od bršljana utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Herbion sirup od bršljana 

Lijek Herbion sirup od bršljana sadrži sorbitol (E420), natrijum benzoat (E211), etanol i natrijum (iz natrijum benzoata).

5 ml sirupa (1 kašika za doziranje) sadrži 1750 mg sorbitola, 10 mg natrijum benzoata i 0,5 mg etanola (sastojak arome matičnjaka).

Sorbitol je izvor fruktoze. Ukoliko Vam je ljekar rekao da Vi (ili Vaše dijete) ne podnosite neke šećere ili ako Vam je postavljena dijagnoza nasljedne intolerancije na fruktozu (eng. hereditary fructose intolerance – HFI), rijetkog genetskog poremećaja u kojem osoba ne može da razgradi fruktozu, razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što Vi (ili Vaše dijete) uzmete (ili primi) ovaj lijek. Morate obavijestiti svog ljekara prije nego što Vaše dijete primi ovaj lijek ukoliko ono više ne može da uzima slatku hranu ili piće jer ima mučninu, povraća ili ima nelagodnosti poput nadutosti, grčeva u stomaku ili proliva. Sorbitol (≥ 140 mg/kg/dan) može izazvati gastrointestinalnu nelagodnost i imati blagi laksativni efekat.

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.

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

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK HERBION SIRUP OD BRŠLJANA
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje i način upotrebe

Preporučena doza za odrasle, starije osobe i adolescente uzrasta 12 godina i više je 5 do 7,5 ml sirupa dva puta dnevno.

Primjena kod djece
Preporučena doza za djecu od 6 do 11 godina je 5 ml sirupa dva puta dnevno.

Preporučena doza za djecu od 2 do 5 godina je 2,5 ml sirupa dva  puta dnevno.

Upotreba kod djece mlađe od 2 godine je kontraindikovana. 

Sirup treba uzeti ujutro i u ranim popodnevnim satima. Možete ga uzimati nezavisno od obroka.

Preporučuje se da pijete dosta vode ili druge tople napitke bez kofeina, tokom uzimanja lijeka Herbion sirup od bršljana.

Ako simptomi potraju duže od jedne nedjelje tokom korišćenja ovog proizvoda, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ako ste uzeli više lijeka Herbion sirup od bršljana nego što je trebalo
Nemojte uzimati doze veće od preporučenih. Unos većih doza od preporučenih (više od dvije dnevne doze) može uzrokovati mučninu, povraćanje, proliv i uznemirenost. Liječenje je simptomatsko.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Herbion sirup od bršljana

Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Herbion sirup od bršljana obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Herbion sirup od bršljana može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može utvrditi na osnovu dostupnih podataka):

· mučnina, povraćanje, proliv.

· alergijska reakcija koja se ispoljava u vidu koprivnjače (urtikarije), osipa na koži i otežanog disanja (dispneja),

· ozbiljna alergijska reakcija (anafilaktička reakcija), koja se može manifestovati u vidu oticanja usta, jezika, lica i/ili grla, poteškoća sa disanjem ili gutanjem (stezanjem u grudima ili zviždanjem pri disanju).

Ukoliko se javi alergijska reakcija, prestanite da uzimate lijek i razgovarajte sa svojim ljekarom. U slučaju ozbiljne alergijske reakcije potražite hitnu medicinsku pomoć.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i 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

5.
KAKO ČUVATI LIJEK HERBION SIRUP OD BRŠLJANA
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Sirup treba upotrijebiti u toku 3 mjeseca od otvaranja boce.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6.
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Herbion sirup od bršljana 
· Aktivna supstanca  je suvi ekstrakt bršljanovog lista. 

1 ml sirupa sadrži 7 mg ekstrakta (kao suvi ekstrakt) iz Hedera helix L., folium (bršljanov list) (5 – 7,5 : 1).

Ekstrakcijski rastvarač: 30 % (m/m) etanol.

· Pomoćne supstance su: sorbitol, tečni (E420), nekristališući; glicerol (E422); natrijum benzoat (E211); limunska kiselina, monohidrat (E330); aroma matičnjaka (sadrži i etanol); voda, prečišćena. Vidjeti odjeljak 2 „Lijek Herbion sirup od bršljana sadrži sorbitol (E420), natrijum benzoat (E211), etanol i natrijum (iz natrijum benzoata)“. 
Kako izgleda lijek Herbion sirup od bršljana i sadržaj pakovanja

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

Sirup je dostupan u smeđoj staklenoj boci sa 150 ml sirupa, uključena je mjerna kašičica, u kutiji. 

Nosilac dozvole i proizvođač 

Nosilac dozvole 

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

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

Proizvođač
KRKA, d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati  bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole
Herbion® sirup od bršljana, sirup, 7 mg/ml, boca, 1x150 ml: 
2030/21/869 – 6123 od 09.07.2021. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2021. godine
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