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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Herbion brectan tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda pastilka obsahuje 35 mg extraktu (vo forme suchého extraktu) z Hedera helix L., folium
(list brec¢tana) (5 — 7,5:1).
Extrakéné rozpust'adlo: etanol 30 % (m/m).

Pomocné 14tky so znamym ucinkom
Kazda tvrda pastilka obsahuje 2 447,50 mg izomaltu (E953) a 0,0006 mg butylhydroxyanizolu (E320).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka

Tvrdeé pastilky su okrtihle so skosenymi hranami a drsnym povrchom bledohnedej az hnedej farby.
Mozu sa vyskytnut’ zIté az hnedé Castice, svetlejsie fTaky, vzduchové bubliny a malé Strbiny na okraji.
Priemer tvrdych pastiliek: 18,0 mm — 19,0 mm, hrubka: 7,0 mm — 8,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Herbion bre¢tan tvrdé pastilky je rastlinny liek pouzivany ako expektorans pri produktivnom kasli
u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 6 rokov a starSich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, starsi pacienti a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi: 1 tvrda pastilka tri krat denne
(zodpoveda 105 mg suchého extraktu listu breétana denne).

Pediatricka populacia

Deti 6 az 11 rokov: 1 tvrda pastilka dva krat denne (zodpoveda 70 mg suchého extraktu listu brectana
denne).

Deti vo veku 2 az 5 rokov: vo forme tvrdych pastiliek nie je mozné vhodné davkovanie. V tejto
vekovej skupine sa odporuca pouzitie sirupu.

Pouzitie u deti mladSich ako 2 roky je kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako tyzden pocas uzivania lieku, pacient mé kontaktovat’ svojho lekara
alebo lekarnika.

Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene
Pre Gpravu davkovania nie st dostupné udaje.
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Sposob podavania
Oralne pouzitie.
Tvrda pastilka sa ma nechat’ rozpustit’ v ustach.

Odporuca sa zapit’ dostatocnym mnozstvom vody alebo iného teplého bezkofeinového napoja. Tvrdé
pastilky sa nemaju uzivat’ bezprostredne pred jedlom alebo pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo, na iné rastliny z ¢el'ade Araliaceae (aralkovité) alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky kvdli vSeobecnému riziku zhorSenia respiracnych priznakov
prostrednictvom sekretolytickych liekov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri vyskyte dyspnoe, horacky alebo purulentného sptita sa ma kontaktovat’ lekar alebo lekarnik.

Subezné pouzitie antitusik ako kodein alebo dextrometorfan sa neodportica bez lekarskeho
odportcania.

U pacientov s gastritidou alebo Zzalido¢nym vredom sa vyZaduje opatrnost’.

Izomalt (E953)
Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Butylhydroxyanizol (E320)
Mobze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu) alebo podraZzdenie o¢i a sliznic.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne liekové interakcie pri uzivani suchého extraktu listu bre¢tana. Neuskuto¢nili sa
ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ sa pocas tehotenstva nestanovila. Kvoli chybajiucim dostato¢nym tdajom sa neodporaca
uzivanie pocas gravidity.

Dojcenie

Bezpecnost’ sa pocas dojcenia nestanovila. Kvoli chybajticim dostatoénym tidajom sa neodportca

uzivanie pocas dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné Ziadne udaje o G¢inkoch lieku na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa Ziadne Studie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce U¢inky, ktoré sa moézu vyskytniit’ pri uzivani Herbionu brectan tvrdé pastilky st zoradené
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do nasledovnych skupin podl'a frekvencie vyskytu:

- vel'mi Casté (> 1/10),

- Casté (> 1/100 az < 1/10),

- menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- nezndme (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov).

V kazdej skupine frekvencii st neziaduce U¢inky zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Frekvencia neziaducich ucinkov je zoradena podl'a jednotlivych organovych systémov:

Frekvencia neznama

Poruchy imunitného systému | alergické reakcie (urtikaria, kozna vyrazka, dyspnoe,
anafylakticka reakcia)

Poruchy gastrointestindlneho | nauzea, vracanie, hnacka

traktu

Ak sa objavia zadvazné neziaduce ucinky, liecba sa ma ukoncit’.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Uzivanie vysSich ako odporac¢anych davok (viac ako dvojnasobok dennej davky) moéze vyvolat
nauzeu, vracanie, hnacku a podrézdenost’. Liecba je symptomaticka.

Pripad predavkovania bol zaznamenany U Stvorrocného dietat’a. Po ndhodnom uziti vel’kého mnozstva
extraktu listu bre¢tana (zodpoveda 1,8 g bre¢tanovych listov, ¢o je priblizne 7 — 10 Herbionu brec¢tan
tvrdych pastiliek), sa mbéze vyskytnut agresivita a hnacka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, Expektoranci s vynimkou
kombinacii s antitusikami, ATC kéd: ROSCA12.

Mechanizmus t¢inku nie je znamy.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné ziadne tdaje o farmakokinetickych vlastnostiach suchého extraktu listu brectana.
5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Suchy extrakt listu bre¢tana nebol mutagénny v Amesovom teste s kmenmi S. typhimurium TA 973,

TA 98, TA 100, TA 1535 a TA 102 s metabolickou aktivaciou alebo bez nej. Udaje o karcinogenite
a reprodukénej toxicite liekov z brectanovych listov nie st dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.1 Zoznam pomocnych latok

izomalt (E953)

kyselina citronova (E330)

prirodna prichut’ karamelu (propylénglykol (E1520))
prirodna prichut’ citrusov (butylhydroxyanizol (E320))
sukral6za (E955)

silica mity piepornej

pomocna latka pouzita v extrakte: simetikon

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (PVC/PE/PVDCI//AI): 8, 16, 24, 32 a 40 tvrdych pastiliek v Skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO

94/0262/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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Datum posledného predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
liec¢iv (www.Sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

