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SUHRN CHARAKTEKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Skorocelovy sirup

sirup

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml (zodpoveda 1,15 g) sirupu obsahuje 23,3 mg extraktu (vo forme suchého extraktu) listu skorocelu
kopijovitého (Plantago lanceolata L., folium) (DER 3-6:1)

Extrakéné ¢inidlo: voda

Pomocna latka so zndmym U¢inkom
benzoat sodny (E211): 3 mg v 1 ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.
Hneda viskdzna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany ako demulcent na symptomaticku lie¢bu pri podrazdeni oblasti
ustnej dutiny alebo hltanu s pridruzenym suchym kasl'om.

Tento liek je tradicny rastlinny liek ur¢eny na indikécie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
Skorocelovy sirup je indikovany dospelym, dospievajicim a detom od 3 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starsi pacienti:

10 ml sirupu 3-krat denne

(jednorazova davka 233 mg extraktu, denna davka: 699 mg extraktu)

Pediatricka populacia:

Deti od 5 do 11 rokov:

10 ml sirupu 2 - 3-krat denne

(jednorazova davka 233 mg extraktu, denna davka: 466 - 699 mg extraktu)

Deti od 3 do 4 rokov:
5 ml sirupu 3-krat denne
(jednorazova davka 117 mg extraktu, denna davka: 351 mg extraktu)
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Pouzitie u deti vo veku 2 rokov sa neodporuca kvoli obavam vyzadujticim lekarsku pomoc a kvoli
nedostatku prislusnych udajov (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky je kontraindikované z dovodu obsahu mentolu v Skorocelovom
sirupe (pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
K dispozicii nie su ziadne farmakokinetické udaje o pacientoch s poruchou funkcie oblic¢iek a/alebo
pecene. Z tohto dévodu nie je mozné odporacanie davkovania.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Pre spravne davkovanie Skorocelového sirupu pouzite prilozenu davkovaciu odmerku, pomocou
ktorej je mozné odmerat’ prislusnti davku Sml alebo 10 ml.

Pred pouzitim fTasku pretrepte.

Dizka liecby

Ak symptoémy ochorenia pri uzivani tohto lieku pretrvavaja dlhsie ako 7 dni, pacient sa ma poradit’
s lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, mentol alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Deti mladsie ako 2 roky, pretoze mentol méze vyvolat’ reflexné apnoe a laryngospazmus.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa v priebehu uzivania tohto licku objavi dyspnoe, horucka alebo purulentné spttum, je potrebné
kontaktovat’ lekara alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti vo veku 2 rokov sa neodporuca kvoli obavam vyzadujiacim lekarsku pomoc a kvoli
nedostatku prislusnych udajov.

Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky je kontraindikované z dévodu obsahu mentolu v Skorocelovom
sirupe (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie).

Tento liek obsahuje 15 mg benzoatu sodného v kazdej 5 ml davke a 30 mg benzoatu sodného v kazdej
10 ml davke, ¢o zodpoveda 3 mg/1 ml v Skorocelovom sirupe.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname Ziadne liekové interakcie. Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné stadie so Skorocelovym
sirupom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti suchého extraktu skorocelu
kopijovitého u gravidnych zien. Studie na zvieratach su nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Skorocelovy sirup sa neodporica uzivat pocas gravidity.
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa niektoré zlozky alebo metabolity suchého extraktu skorocelu kopijovitého vylucuju
do l'udského mlieka. Riziko u novorodencov/doj¢iat neméze byt vylucené. Skorocelovy sirup sa
neodporuca uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné klinické udaje o vplyve suchého extraktu skorocelu kopijovitého na fertilitu u 'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Studie na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Mentol méze u deti mladsich ako 2 roky vyvolat’ reflexné apnoe a laryngospazmus.

Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, je potrebné to konzultovat’ s lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Pripady intoxikécie z preddvkovania u l'udi nie st zname.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Skorocelovy sirup je tradi¢ny rastlinny liek.

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje su neuplné, a preto maji obmedzentl informativnu hodnotu. Na zaklade
dlhodobého klinického pouzitia existuje dostatocne preukazana bezpecnost’ pouZzivania v danom
davkovani u l'udi.

Potencial genotoxicity suchého extraktu zo skorocelu kopijovitého v stadidch mutagenity in vitro

(Amesov test) neodhalil ziadnu mutagénnu aktivitu.
Testy na reproduként toxicitu a karcinogenitu neboli vykonané.

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 litok

maltodextrin

oxid kremicity, koloidny, bezvody

glycerol

hydroxyetylcelul6za (obsahuje fosfatovy pufer)

yselina citronova, monohydrat

sorbat draselny

benzoat sodny (E211)

mentolova prichut’ (obsahuje prirodnti mentolova prichut’, propylénglykol (E1520))
citronova prichut’ (obsahuje prirodnt citrénovua prichut)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvoreny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni fTasky: Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sirup je dostupny v sklenenych fl'aSkéch o objeme 150 ml (hned¢ sklo, hydrolyticka trieda III). Flasky
su uzavreté uzaverom zabezpecenym proti otvoreniu detmi (PE/PP).

Flasky st vlozené do papierovej Skatul’ky s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a a s
polypropylénovou odmerkou (PP) so zna¢enim.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.o.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

Reg.C.: 92/0222/20-S
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