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Navodilo za uporabo

Herbion brsljanov sirup
Hederae helicis folii extractum siccum

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Herbion brsljanov sirup in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Herbion brsljanov sirup
Kako jemati zdravilo Herbion brsljanov sirup

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Herbion brsljanov sirup

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Herbion brsljanov sirup in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Herbion brsljanov sirup vsebuje suhi ekstrakt lista navadnega brsljana.

Zdravilo Herbion brsljanov sirup je zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja kot ekspektorans pri
produktivnem kaslju.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Herbion brsljanov sirup

Ne jemljite zdravila Herbion brsljanov sirup

- Ce ste alergi¢ni na ekstrakt lista br§ljana, druge rastline iz druzine Araliaceae (br§ljanovke) ali
katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Zdravila ne smete dajati otrokom, mlajsim od 2 let, zaradi tveganja za poslabsanje respiratornih

simptomov povezanih z zdravili proti kaSlju, ki delujejo tako, da red¢ijo sluz v dihalih.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Herbion brsljanov sirup se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce se pojavi tezko dihanje, vro¢ina ali gnojni izpljunek, se morate posvetovati z zdravnikom ali
farmacevtom.

- Ce se simptomi ne izbolj$ajo v 7 dneh, morate obiskati svojega zdravnika.

- Soc¢asno jemanje tega zdravila z zdravili za pomiritev kaslja (antitusiki, kot sta kodein ali
dekstrometorfan) ni priporocljivo brez posveta z zdravnikom.

- Ce imate Zelodéne tezave (gastritis, Zelod¢na razjeda), je potrebna previdnost.

Otroci
Pri otrocih, starih od 2 do 4 let, ki imajo trdovraten ali ponavljajo¢ se kaselj, je treba pred zacetkom

zdravljenja postaviti diagnozo.

Druga zdravila in zdravilo Herbion brsljanov sirup
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Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.
Ni znano, da bi zdravilo Herbion br$ljanov sirup vplivalo na ucinke drugih zdravil.

Zdravilo Herbion brsljanov sirup skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Herbion brsljanov sirup lahko jemljete neodvisno od obrokov hrane.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

O uporabi suhega ekstrakta lista navadnega brsljana pri nose¢nicah in doje¢ih materah ni zadosti
podatkov, zato uporabe zdravila Herbion brsljanov sirup v obdobju nosecnosti in dojenja ne
priporocamo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

Ni znano, da bi zdravilo Herbion br§ljanov sirup vplivalo na sposobnost za voznjo in upravljanje
strojev.

Zdravilo Herbion brsljanov sirup vsebuje sorbitol (E420) natrijev benzoat (E211), etanol in
natrij (iz natrijevega benzoata)

5ml sirupa (1 merilna zlicka) vsebuje 1750 mg sorbitola, 10 mg natrijevega benzoata in 0,5 mg
etanola (sestavina arome melise).

Sorbitol je vir fruktoze. Ce vam je zdravnik povedal, da vi (ali va$ otrok) ne prenasate nekaterih
sladkorjev ali ¢e so pri vas ugotovili dedno intoleranco za fruktozo, redko genetsko bolezen, pri kateri
ne morete razgraditi fruktoze, se posvetujte z zdravnikom, preden vi (ali va$ otrok) vzamete ali dobite
to zdravilo. Zdravniku morate povedati, ¢e va$ otrok ne more ve¢ uzivati sladke hrane ali pijace, ker
mu je po njej slabo, bruha ali ima tezave, kot so napihnjenost, zelod¢ni kréi ali driska. Sorbitol
(> 140 mg/kg/dan) lahko povzro¢a nelagodje v prebavilih in ima blag odvajalni ucinek.

To zdravilo vsebuje 0,5 mg alkohola (etanola) v 5 ml (1 merilni zli¢ki) sirupa. Koli¢ina alkohola v
najvecjem odmerku zdravila (15 ml) ustreza manj kot 0,0375 ml piva oziroma 0,015 ml vina. Majhna
koli¢ina alkohola v zdravilu ne bo imela nobenih opaznih u¢inkov.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija v 5 ml, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Herbion brsljanov sirup

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerek za odrasle, starejse in mladostnike, stare 12 let in ve¢, je 5 do 7,5 ml sirupa
dvakrat na dan.

Uporaba pri otrocih

Obicajni odmerek za otroke od 6. do 11. leta je 5 ml sirupa dvakrat na dan.
Obicajni odmerek za otroke od 2. do 5. leta je 2,5 ml sirupa dvakrat na dan.
Uporaba pri otrocih, mlajsih od 2 let, je kontraindicirana.

Sirup jemljite zjutraj in zgodaj popoldne. Jemljete ga lahko neodvisno od obrokov hrane.

Ob jemanju zdravila Herbion brsljanov sirup je priporocljivo pitje ve¢jih koli¢in vode ali drugih toplih
napitkov brez kofeina.
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Ce kljub jemanju zdravila simptomi trajajo ve¢ kot en teden, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Herbion briljanov sirup, kot bi smeli

Ne jemljite vecjih odmerkov od priporocenih. Zauzitje vecjih koli¢in zdravila od priporocenih (vec¢ kot
dvakratni dnevni odmerek) lahko povzroéi slabost, bruhanje, drisko in vznemirjenje. Zdravljenje je
simptomatsko.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Herbion briljanov sirup
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz rapolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- slabost, bruhanje, driska.

- alergijska reakcija, ki se kaze kot koprivnica (urtikarija), kozni izpus¢aji in tezko dihanje
(dispneja).

- huda alergijska reakcija (anafilakti¢na reakcija), ki se lahko kaze kot otekanje ust, jezika, obraza
in/ali Zrela, tezave z dihanjem ali poziranjem (ti§¢anje v prsih ali piskajoc¢e dihanje).

Ce se pojavi alergijska reakcija, zdravilo prenehajte jemati in se posvetujte z zdravnikom. V
primeru hude alergijske reakcije takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Herbion brsljanov sirup

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
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omotu in na Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Po odprtju steklenice je sirup uporaben Se 3 mesece.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Herbion brsljanov sirup

- Ucinkovina je suhi ekstrakt lista navadnega brsljana. 1 ml sirupa vsebuje 7 mg suhega ekstrakta
lista navadnega brsljana (Hedera helix L., folium) (5-7,5 : 1).

Ekstrakcijsko topilo: 30-odstotni (m/m) etanol.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so tekoci (nekristalizirajo¢i) sorbitol (E420), glicerol
(E422), natrijev benzoat (E211), citronska kislina monohidrat (E330), aroma melise (vsebuje
tudi etanol), precis¢ena voda. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Herbion brs§ljanov sirup vsebuje
sorbitol (E420), natrijev benzoat (E211), etanol in natrij (iz natrijevega benzoata)".

Izgled zdravila Herbion brsljanov sirup in vsebina pakiranja
Sirup je rumenorjav z zna¢ilnim vonjem in okusom. Lahko se pojavi rahla usedlina.

Na voljo so skatle s 150 ml sirupa v steklenici, prilozena je merilna zlicka.

Nacin in rezim izdaje zdravila Herbion brsljanov sirup
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Herbion Efeu

Bolgarija XepouoH bpbuuisaxn
Ceska Herbion na vlhky kasel
Estonija Herbion Luuderohi siirup

Madzarska Herbion borostyan
Latvija Herbion Efeja

Litva Herbion

Poljska Herbion na kaszel mokry
Romunija Herbion iedera

Slovenija Herbion br§ljanov sirup
Slovaska Herbion brectanovy sirup

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 1. 2021.
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