CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Herbion na kaszel mokry, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda zawiera 35 mg suchego wyciagu z Hedera helix L., folium (1i$¢ bluszczu) (5—
7,5:1)
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: Etanol 30% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Jedna pastylka twarda zawiera 2447,50 mg izomaltu (E 953) i 0,0006 mg butylohydroksyanizolu (E
320).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Okragta pastylka o Scigtych brzegach i z chropowatg powierzchnig, o barwie od jasnobragzowej do
brazowej. Mozliwa obecno$¢ drobinek o barwie zottej do brazowej, jasniejszych plamek,
pecherzykow powietrza i matych nieréwnosci powierzchni. Srednica pastylki: 18,0 mm — 19,0 mm,
grubos¢: 7,0 mm — 8,00 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek Herbion na kaszel mokry jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym u dorostych,
mtlodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat jako srodek wykrztusny w przypadku kaszlu produktywnego
(mokrego).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podeszlym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 pastylka twarda trzy razy
na dobg (co odpowiada 105 mg suchego wyciagu z lisci bluszczu na dobg).

Drzieci

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 1 pastylka twarda dwa razy na dobe (co odpowiada 70 mg suchego
wyciagu z lisci bluszczu na dobg).

W przypadku dzieci w wieku od 2 do 5 lat nie ma mozliwosci dostosowania dawki produktu
leczniczego w postaci pastylek twardych. W tej grupie wickowej zaleca si¢ stosowanie produktu
leczniczego w postaci syropu.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

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



Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby
Brak dostgpnych danych dotyczacych dostosowania dawki.

Sposob podawania
Podanie na §luzowke jamy ustne;.
Pastylke¢ nalezy rozpusci¢ w ustach.

W trakcie terapii zaleca si¢ picie zwigkszonej ilosci wody lub innych cieptych napojow
bezkofeinowych. Nie nalezy przyjmowac pastylek bezposrednio przed lub w czasie positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na inne rosliny z rodziny Araliaceae (araliowate), lub na
ktérakolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat z powodu ogdlnego ryzyka pogorszenia si¢ objawow ze
strony uktadu oddechowego przez leki wykrztusne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapiag dusznosci, goraczka lub ropna plwocina nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Roéwnoczesne stosowanie z lekami przeciwkaszlowymi takimi jak kodeina lub dekstrometorfan nie
jest zalecane bez konsultacji lekarskie;j.

Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci u pacjentéw z niezytem lub wrzodami zotadka.

Izomalt (E 953)
Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E 320)
Moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i
bton sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wptywu suchego wyciagu z li§ci bluszczu na dziatanie innych lekow. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekowych.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczenstwo podczas ciazy i laktacji nie zostalo okreslone. Wobec braku wystarczajacych danych

stosowanie w czasie cigzy nie jest zalecane.

Karminie piersia
Bezpieczenstwo podczas ciazy nie zostalo okreslone. Wobec braku wystarczajacych danych
stosowanie w czasie laktacji nie jest zalecane.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia pogrupowano, w zaleznosci od
czestosci ich wystepowania:

—  bardzo czgsto (=21/10);

—  czesto (>1/100, <1/10);

— niezbyt czesto (=1/1000, <1/100);

—  rzadko (21/10 000, <1/1000);

—  bardzo rzadko (<1/10 000),

—  czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych wedtug poszczegdlnych uktadéow narzadow:

Czgstos$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka, dusznosé, reakcja
immunologicznego | anafilaktyczna)
Zaburzenia nudnos$ci, wymioty, biegunka

zoladkowo-jelitowe

Jesli wystapig cigzkie dziatania niepozadane, nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przyjecie dawki wiekszej niz zalecana (dwukrotnie wigkszej niz dawka dobowa) moze wywotac
nudnos$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie ruchowe. Stosuje si¢ leczenie objawowe.

Przypadek przedawkowania zostal zaobserwowany u 4 letniego dziecka. Po przypadkowym spozyciu
duzej ilosci wyciagu z bluszczu (dawka réwnowazna 1,8 g lisci bluszczu - co odpowiada 7 - 10
pastylkom twardym Herbion na kaszel mokry) wystgpita agresja i biegunka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu, leki wykrztusne (bez
przeciwkaszlowych). kod ATC: RO5CA12.

Mechanizm dziatania jest nieznany.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak dostgpnych danych dotyczacych wiasciwosci farmakokinetycznych wyciagu z lisci bluszczu.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Suchy wyciag z liSci bluszczu nie wykazywal dziatania mutagennego w te§cie Amesa z udziatem
szczepow S. typhimurium TA 97a, TA 98, TA 100, TA 15351 TA 102 z lub bez aktywacji
metabolicznej. Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotworczego i toksycznosci
reprodukcyjnej dla preparatow z lisci bluszczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Kwas cytrynowy (E330)

Naturalny aromat karmelowy (glikol propylenowy) (E1520))

Naturalny aromat cytrusowy (butylohydroksyanizol (E 320))

Sukraloza (E 955)

Olejek mictowy

Substancja pomocnicza zastosowana w wyciagu: symetykon

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister (PVC/PE/PVDC/Aluminium) zawierajacy 8, 16, 24, 32 i 40 pastylek twardych, w tekturowym

pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25559

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.09.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2022



