

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA



1.	NAZIV LIJEKA

Herbion® sirup od islandskog lišaja

INN: islandski lišaj (Cetraria islandica (L.) Acharius s.l.), meki ekstrakt talusa


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml sirupa sadrži 6 mg mekog ekstrakta (16-18:1) islandskog lišaja (Cetraria islandica (L.) Acharius s. l., tallus), što odgovara 96–108 mg islandskog lišaja.
Rastvarač za ekstrakciju: voda

Pomoćne supstance sa potvrđenim dejstvom:
1 ml sirupa sadrži 760 mg sorbitola (E420), 2 mg natrijum benzoata (E211) i 0,6 mg etanola (sastojak arome limuna).

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.


3. 	FARMACEUTSKI OBLIK 

Sirup.
Sirup je žuto-smeđa do smeđa, blago opalescentna tečnost. Može se uočiti mala količina taloga koji je uobičajen kod prirodnih supstanci.


4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. 	Terapijske indikacije

Herbion sirup od islandskog lišaja je tradicionalni biljni lijek koji se preporučuje za simptomatsko ublažavanje nadraženosti sluzokože usta i ždrijela i povezanog suvog kašlja.

Primjena kod navedenih indikacija temelji se na iskustvu iz dugotrajne upotrebe.

Herbion sirup od islandskog lišaja namijenjen je za primjenu kod odraslih i kod djece uzrasta od 2 godine ili starije.

4.2. 	Doziranje i način primjene

Doziranje
Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina: 15 ml sirupa, četiri puta dnevno (što odgovara ukupno 360 mg gustog ekstrakta islandskog lišaja dnevno).

Trajanje liječenja zavisi od prirode i intenziteta bolesti.

Djeca od 10 do 16 godina: 10 ml sirupa, četiri puta dnevno (što odgovara ukupno 240 mg gustog ekstrakta islandskog lišaja dnevno).

Djeca od 4 do 10 godina: 5 ml sirupa, četiri puta dnevno (što odgovara ukupno 120 mg gustog ekstrakta islandskog lišaja dnevno).

Djeca od 2 do 4 godine: 
Prije upotrebe konsultovati se sa ljekarom.
Preporučena doza je 2,5 ml sirupa četiri puta dnevno (što odgovara ukupno 60 mg gustog ekstrakta islandskog lišaja dnevno).

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu kod djece mlađe od 2 godine.

Način primjene
Za usta i ždrijelo. Sirup treba zadržati u ustima kratko vrijeme prije gutanja.
Prije upotrebe bočicu promućkati.
Nemojte uzimati hranu ili tečnost odmah nakon primjene  Herbion sirupa od islandskog lišaja, jer može doći do prebrzog uklanjanja lijeka sa sluzokože usta i ždrijela.

4.3. 	Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili neku od pomoćnih supstanci navedenih u dijelu 6.1.

4.4. 	Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Kod pojave dispneje, povišene temperature, hroničnog kašlja ili krvavog ispljuvka, potrebno je posavjetovati se sa ljekarom.

Ako se simptomi bolesti ne poboljšaju nakon 7 dana liječenja ili se pogoršaju tokom liječenja potrebno je posjetiti ljekara.

Pedijatrijska populacija
Prije primjene ovog lijeka kod djece uzrasta od 2 do 4 godine potrebno je posavjetovati se sa ljekarom.

Sorbitol
Herbion sirup od islandskog lišaja sadrži sorbitol. Treba uzeti u obzir aditivno dejstvo ljekova sa istim načinom primjene koji sadrže sorbitol (ili fruktozu), kao I unos sorbitola (ili fruktoze) putem hrane. Sadržaj sorbitola u ljekovima za peroralnu primjenu može uticati na bioraspoloživost drugih ljekova koji se peroralno primjenjuju. Pacijenti sa rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek osim ako to zaista nije neophodno. Sorbitol može uzrokovati nelagodnost u probavnom sistemu I blagi laksativni učinak.

Etanol
Ovaj lijek sadrži malu količinu etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.
Natrijum benzoat
Ovaj lijek sadrži 2 mg benzojeve kiseline/soli benzojeve kiseline u jednom mililitru.
Natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.

4.5.	Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nisu sprovedene studije interakcija.
Ovaj lijek sadrži sluzi koje mogu uticati na apsorpciju nekih ljekova. Stoga se preporučuje uzimanje
sirupa 2 sata nakon uzimanja ljekova.

4.6. 	Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
S obzirom na ograničene kliničke podatke o primjeni ekstrakta islandskog lišaja tokom trudnoće,
sirup se ne preporučuje trudnicama.

Dojenje 
S obzirom na ograničene kliničke podatke o primjeni ekstrakta islandskog lišaja tokom dojenja, sirup se ne preporučuje dojiljama.

Plodnost
Nema podataka o djelovanju ovog lijeka na plodnost.

4.7. 	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nije zabilježeno da Herbion sirup od islandskog lišaja utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama.

4.8. 	Neželjena dejstva

Kategorije učestalosti neželjenih dejstava:
· Veoma često (1/10)
· Često (1/100 i <1/10)
· Povremeno (1/1000 i <1/100)
· Rijetko (1/10 000 i <1/1000)
· Veoma rijetko (<1/10 000)
· Nepoznato (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)

Unutar svake grupe učestalosti neželjena dejstva su prikazana u opadajućem nizu prema ozbiljnosti.

	Klasa sistema organa
	Učestalost
	Neželjeno dejstvo

	Poremećaji imunog sistema
	Nepoznato
	Reakcija preosjetljivosti
(može se ispoljiti kao: pruritus, eritem ili dispneja)




Ukoliko dođe do ozbiljnih neželjenih dejstava, treba prekinuti liječenje.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

4.9. 	Predoziranje 

Ne uzimajte veće doze od preporučenih.
Prekoračenje doze može djelovati nadražujuće na želudačnu sluznicu.


5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 	Farmakodinamski podaci 

Herbion sirup od islandskog lišaja sadrži meki ekstrakt islandskog lišaja. Glavni sastojci ekstrakta islandskog lišaja su biljne sluzi u obliku polisaharida rastvorljivih u vodi, uglavnom lihenina i izolihenina i gorke liheninske kiseline. Polisaharidi oblažu sluzokožu gornjih disajnih puteva i stvaraju zaštitni sloj koji ima umirujuće djelovanje na površinu sluzokože, čime suzbijaju refleks kašlja uzrokovan spoljnim nadražajima i ublažavaju suvi, nadražujući kašalj. Sluzi takođe vezuju vodu na površini sluzokože čime lokalno vlaže nadraženu i suvu sluzokožu usta i ždrijela.

5.2. 	Farmakokinetički podaci 

Nema dostupnih podataka o farmakokinetičkim svojstvima ekstrakta islandskog lišaja.

5.3. 	Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Genotoksični potencijal vodenog ekstrakta Cetraria islandica (L.) ispitan je Amesovim testom na
bakterijskom soju Salmonella typhimurium. U sprovedenom ispitavanju nije uočen mutageni potencijal ekstrakta. Ispitivanja reproduktivne toksičnosti i kancerogenosti nisu sprovedena.
Ako se lijek pravilno primjenjuje, ne očekuju se posebni rizici po zdravlje ljudi.


6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 	Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

sorbitol, tečni, nekristališući (E420)
ksantan guma (E415)
natrijum benzoat (E211)
citratna kiselina monohidrat 
aroma limuna (etanol)
voda, prečišćena

6.2. 	Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. 	Rok upotrebe

2 godine

Sirup treba upotrijebiti u toku 3 mjeseca nakon otvaranja bočice.

6.4. 	Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Ovaj lijek nemojte držati u frižideru.

6.5. 	Vrsta i sadržaj pakovanja 

Smeđa staklena bočica (hidrolitička klasa III, volumena 150 ml), plastični čep, plastična odmjerna kašičica od 5 ml, u kutiji.

6.6. 	Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

7. 	NOSILAC DOZVOLE 

D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora


8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

2030/22/1213 - 7129

9. 	DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

21.06.2022. godine

10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA 

[bookmark: _GoBack]Jun, 2022. godine
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