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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Herbion brec¢tanovy sirup

7 mg/1 mi

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml sirupu obsahuje 7 mg suchého extraktu listu bre¢tana (Hedera helix L., folium) (5 —7,5:1).
Extrakéné rozpustadlo: etanol 30 % (m/m).

Pornolcné latky so znamym ucinkom: nekrystalizujuci roztok sorbitolu (E 420), benzoat sodny (E211),
etano

5 ml sirupu (1 odmerna lyzica) obsahuje 1 750 mg sorbitolu, 10 mg benzoatu sodného a 0,5 mg etanolu
(sticast’ medovkovej prichute).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sirup

Sirup je zltohnedej farby a ma Specificka voiu a chut. Mdze sa vyskytnit’ slaby sediment.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Herbion brectanovy sirup je rastlinny liek, ktory sa pouziva ako expektorant pri produktivnom kasli.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, starsi pacienti a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi: 5 az 7,5 ml sirupu dvakrat denne
(zodpoveda 70 az 105 mg suchého extraktu listu brectana denne).

Pediatricka populacia

Deti vo veku 6 az 11 rokov: 5 ml sirupu dvakrat denne (zodpoveda 70 mg suchého extraktu listu bre¢tana

denne).

Deti vo veku 2 az 5 rokov: 2,5 ml sirupu dvakrat denne (zodpoveda 35 mg suchého extraktu
listu brectana denne).

Pouzitie u deti vo veku do dvoch rokov je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).
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Ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako tyzden pocas uzivania lieku, kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Sposob podavania

Na vnutorné pouzitie.

Sirup sa ma uzivat’ rano a skoro popoludni.

Odporuca sa zapit’ dostatoénym mnozstvom vody alebo iného teplého bezkofeinového napoja. Liek sa
moze uzivat’ nezavisle od jedla.

4.3 Kontraindikacie

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

Deti vo veku do 2 rokov kvdli vSeobecnému riziku zhor$enia respiracnych priznakov prostrednictvom
sekretolytickych liekov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kontaktujte lekara alebo lekarnika pri vyskyte dyspnoe, horacky alebo purulentného sputa.

Stbezna liecba antitusikami ako kodein alebo dextrometorfan sa bez odporucenia lekara neodportcaju.
U pacientov s gastritidou alebo Zalido¢nym vredom sa vyzaduje opatrnost’.

Deti
Deti vo veku 2 — 4 roky s dlhodobym alebo opakujacim sa kasl'om vyZaduja pred lieCbou lekarske
vySetrenie.

Sorbitol (E420)

Tento liek obsahuje sorbitol. Musi sa vziat’ do tivahy aditivny uc¢inok subezne podavanych liekov
obsahujucich sorbitol (alebo fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave. Obsah sorbitolu v
liekoch na peroralne pouzitie moze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ inych liekov na peroralne pouzitie
podavanych stubezne.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy (HFI, hereditary fructose
intolerance) nesmu uzivat/nesmie im byt podany tento liek.

Sorbitol (> 140 mg/kg/den) mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moéze mat’ mierny prehanaci ac¢inok.

Benzoadt sodny (E211)
5 ml sirupu (1 odmerna lyzica) obsahuje 10 mg benzoatu sodného.

Etanol

Tento liek obsahuje 0,5 mg etanolu (alkohol) v 5 ml sirupu (1 odmerna lyZica). MnoZstvo v maximalnej
davke 15 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 0,0375 ml piva alebo 0,015 ml vina.

Malé mnozstvo etanolu v tomto lieku nema Ziadny pozorovatelny vplyv.

Sodik (z benzodtu sodného)
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 5 ml, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00672-Z1B

45 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne liekové interakcie pri uzivani Herbion brectanového sirupu. Neuskutocnili sa
ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Bezpecnost’ sa pocas tehotenstva nestanovovala. Kvoli chybajucim nedostatoénym udajom sa neodporuca
uzivanie pocas gravidity.

Dojcenie
Bezpecnost’ sa pocas dojéenia nestanovovala. Kvoli chybajicim nedostato¢nym tidajom sa neodporaca
uzivanie pocas dojcenia.

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

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nevykonali sa ziadne $tudie o u€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ pri uzivani Herbion brectanového sirupu su zoradené do
nasledovnych skupin podl'a frekvencie vyskytu:

- velmi ¢asté (> 1/10),

- Casté (= 1/100 az < 1/10),

- menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

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

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

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

V kazdej skupine frekvencii st neziaduce uc¢inky zoradené podla klesajicej zavaznosti.

Frekvencia neziaducich ucinkov je zoradena podla jednotlivych organovych systémoch:

Frekvencia neznama

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

Poruchy gastrointestinalneho traktu | nauzea, vracanie, hnacka

Ak sa objavia zavazné neziaduce Ucinky, lieCba sa ma prerusit.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4,9 Predavkovanie

Vyssia davka ako odporucana sa nema uzivat. Uzivanie vysSich ako odporacanych davok (viac ako
dvojnésobok dennej davky) moze vyvolat’ nauzeu, vracanie, hnacku a podradzdenost’. Liecba je
symptomaticka.

Pripad predéavkovania bol zaznamenany u Stvorro¢ného diet’ata. Po ndhodnom uziti vel’kého mnozstva
brectanového extraktu (zodpoveda 1,8 g brectanovych listov, ¢o je priblizne 7 — 10 odmernych lyZic
Herbion bre¢tanového sirupu) sa vyskytli agresivita a hnacka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus uc¢inku nie je znamy.

Hlavnou zlozkou suchého extraktu listu bre¢tana su triterpénové saponiny, najma hederakosid C a alfa-
hederin.

Spazmolytické u€inky extraktu listu brectana boli dok4dzané na testoch na zvieratach.

V studiach s izolovanymi bunkami pl'icneho epitelu (A549 bunkova linia) sa dokazalo, ze alfa-hederin
inhibuje endocytdzu beta-adrenergnych receptorov, o zvysuje aktivitu beta-adrenergnych buniek

v svaloch priedusiek a pl'icnom epiteli. To vedie k zvySeniu hladiny intracelularneho vapnika v svaloch
priedusiek a tym k relaxacii priedusiek. Stimulaciou betas-adrenergnych receptorov produkuju alveolarne

TN

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su dostupné ziadne udaje o farmakokinetickych vlastnostiach extraktu listu brectana.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

a-Hederin, B-hederin a d-hederin, izolované listu brectana, nepreukazali mutagénny potencial

v Amesovom teste s kmetiom Salmonella typhimurium TA 98, s S9 aktivaciou alebo bez nej.

Suchy extrakt listu bre¢tana nebol mutagénny v Amesovom teste s kmenmi S. typhimurium TA 97a, TA

98, TA 100, TA 1535 a TA102 s metabolickou aktivaciou alebo bez ne;j.

Dalsie genotoxické testy, testy reprodukénej toxicity a karcinogenicity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

nekrystalizujuci roztok sorbitolu (E420)
glycerol (E422)

benzoat sodny (E211)

kyselina citronova, monohydrat (E330)
prichut’ medovky (obsahuje aj etanol)



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00672-Z1B

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Sirup sa ma spotrebovat’ do 3 mesiacov po prvom otvoreni flaSe.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

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

94/0737/11-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. novembra 2011

Datum posledného predlZenia registracie: 5. novembra 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2025

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

