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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Herbion skorocelovy sirup
0,5 g/1 ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdych 5 ml sirupu (1 odmerna lyzica) obsahuje:

— 2,5 g tekutého extraktu zo zmesi listov skorocelu kopijovitého (Plantago lanceolata L. s.1., folium) a
kvetov slezu lesného (Malva sylvestris L., flos), Co zodpoveda 0,25 g listov skorocelu kopijovitého a
0,25 g kvetu slezu lesného;

Extrakéné rozpustadlo: voda.
— 65 mg kyseliny askorbovej (vitamin C) ako 73,12 mg askorbatu sodného.

Pomocné latky so znamym ucinkom: sachar6za (4 g), metyl-parahydroxybenzoat (9,24 mg).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup
Hnedy az Cervenkastohnedy sirup s charakteristickou vénou a chutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Herbion skorocelovy sirup je tradicny liek rastlinného pévodu, ktory je indikovany ako antitusikum
pri suchom drazdivom kasli sprevadzajiicom ochorenia hornych dychacich ciest.

Herbion skorocelovy sirup je tradicny liek rastlinného pdvodu, ktorého pouzitie na vyssie uvedent
indikéciu je zaloZzené na dlhoro¢nych skusenostiach.

4.2 Davkovanie a spoésob podavania

Dévkovanie
Odporucana davka pre dospelych su 2 odmerné lyzice sirupu 3 az 5-krat denne.

Pediatricka populacia

Odporacand davka pre deti starSie ako 14 rokov st 2 odmerné lyzice sirupu 3 az 5-krat denne.
Det'om od 7 do 14 rokov sa maju davat’ 1 az 2 odmerné lyZice 3-krat denne a detom od 4 do 7 rokov
1 odmerna lyzica 3-krat denne.

Sirup sa neodporuca pre pouzitie u deti mladsich ako 4 roky (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podévania

Flasa sa ma pred pouZzitim pretrepat’.

Pacienti nemaju bezprostredne po uziti lieku jest ani pit’, pretoze jedlo a pitie by mohlo urychlit’
odstranenie lieku zo sliznic istnej dutiny a hrdla.
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Ak po jednom tyzdni priznaky nevymiznu, pacient sa ma poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.
Odporuca sa, aby pacienti v obdobi, ked’ uzivaju Herbion skorocelovy sirup, pili vel'ké mnozstvo ¢aju a
teplych napojov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Herbion skorocelovy sirup obsahuje sachar6zu, a preto sa neodporuca pre diabetikov.

Ak sa objavi dychavic¢nost’, horticka alebo krvavé sputum, pacient sa ma poradit’ s lekarom alebo s
lekérnikom.

Pediatricka populacia
U deti mladSich ako 4 roky sa tento sirup neodportica pouzivat’ bez predchadzajicej konzultacie
s lekarom.

Osobitné informécie o niektorych pomocnych latkach lieku Herbion skorocelovy sirup

Herbion skorocelovy sirup obsahuje sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktdzy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy
nesmu uzivat’ tento liek.

Metyl-parahydroxybenzoat (E128) moze spdsobit’ alergické reakcie (mozna oneskorena reakcia).
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nie st zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nakol’ko st k dispozicii len obmedzené udaje o bezpec¢nosti pocas gravidity a laktacie, sirup sa pocas
gravidity a laktacie neodporaca uzivat'.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Herbion skorocelovy sirup nema Ziadny alebo mé len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky, ktoré sa mézu vyskytnat’ po€as uzivania Herbion skorocelového sirupu su
rozdelené do nasledovnych skupin podla frekvencie vyskytu. V ramci jednotlivych skupin frekvencii
st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.

- 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)

- Velmi zriedkavé (<1/10 000)

- Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
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Poruchy imunitného systéemu
- zriedkavé: alergické reakcie.
Ak sa objavia zavazné neziaduce Gcinky, lieCba sa ma prerusit’.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodn¢ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hldsené ziadne pripady preddvkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmaka, ATC koéd: V11.

Utinok sa nedokazoval klinickymi $tadiami, ale je potvrdeny farmakologickymi skuaniami

a mnohoro¢nymi empirickymi skiisenostami (iroven dokazu ucinnosti: 4).

Herbion skorocelovy sirup obsahuje vytazok zo zmesi listov skorocelu kopijovitého (Plantago
lanceolata L .s.1.) a kvetov slezu lesného (Malva sylvestris L.) a kyselinu askorbovi (vitamin C).
Doteraz nebolo stanovené, ktora z latok nachadzajica sa v dvoch rastlinnych zlozkéch tohto lieku je
zodpovedna za jeho terapeuticky ucinok. Predpoklada sa, ze doleziti tilohu pri €inku lieku maju
slizové latky z listov skorocelu kopijovitého a kvetov slezu lesného a iridoidné glykozidy (aukubin)
z listov skorocelu kopijovitého. Ked’ze sirup obsahuje slizové latky, ucinkuje ako ochrana sliznic pri
suchom kasli sprevadzajucom zapaly hornych dychacich ciest. Sliz pokryje sliznicu Gstnej dutiny

a hrdla tenkou ochrannou vrstvou a tym ju chrani pred drazdivymi podnetmi vyvolavajucimi kasel.
Vitamin C je su¢ast'ou mnohych metabolickych procesov v tele; posililuje imunitny systém

a napomaha regeneracii buniek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevykonali sa ziadne Studie absorbcie, distribucie a metabolizmu lieciv z oboch rastlinnych zloziek
lieku, pretoze nie je presne jasné, ktoré lieCivo a v akom rozsahu je zodpovedné za uc¢innok lieku.

Kyselina askorbova (vitamin C) sa zac¢ina absorbovat’ cez sliznicu Gstnej dutiny a pokracuje

v dvanastniku a tenkom creve. Je distribuovana do tkaniv a buniek. Kyselina askorbova sa v 'udskom
tele reverzibilne oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovi, ktora sa ¢iastocne metabolizuje na kyselinu
Stavelovu a askorbat-2-sulfat, ktoré sa vylucujii mocom. Prebytocna kyselina askorbové sa z 'udského
tela vyluci nezmenena mocom.

53 Predklinické udaje o bezpeénosti

Nie su k dispozicii predklinické tidaje o toxicite Herbion skorocelového sirupu a jeho jednotlivych
zlozkach; uskutocnili sa vSak urcité Studie toxicity izolovanych u¢innych latok, ktoré st sucastou
jednotlivych zloziek.
Hlavnou u¢innou latkou oboch zloziek su slizové latky, ktoré sa neabsorbuju a nie st toxicke.
Doteraz neboli hlasené pripady intoxikacie z dovodu uZzivania lieku obsahujuceho skorocel kopijovity,
ktory obsahuje pomerne malé mnozstvo aukubinu (0,3-2,5 %).
Akutna toxicita aukubinu u zvierat: po intraperitonedlnom podani nedoslo k imrtiu mysi, dokonca ani
pri davkach az do 900 mg/kg hmotnosti pokusného zvierata.
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U opic, ktorym bola podévana Gc¢inna latka, izolovany malvidin chlorid, v davkach 50 mg/kg telesne;j
hmotnosti pocas 60 dni, sa pozoroval antispermatogénny ucinok.

Skorocel vac¢si (Plantago major L. s.1.) nevykazoval v Amesovom teste mutagénnu aktivitu na
kmenoch Salmonella typhimurium TA98 a TA100. Alkoholovy extrakt z rastlin skorocelu vac¢sieho
(Plantago major L.s.1.) a skorocelu kopijovitého (Plantago lanceolata L. s.1.) nestimuloval zvySeny
rast kolonii v teste s Aspergillus nidulans.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sacharoza

metyl-parahydroxybenzoat (E218)

silica z oplodia sladkého pomaranca

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Sirup spotrebujte do 3 mesiacov od prvého otvorenia fT'aSe.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Pred prvym otvorenim fl'ase:
Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po otvoreni fl'ase:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hned4 sklenena fl'asa (Ph.Eur. hydrolyticka trieda III), plastovy uzaver, odmerna lyzicka v Skatul’ke.
Velkost’ balenia: 150 ml sirupu

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO

94/1075/92-S
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