SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Herbion® sirup od islandskog lisaja, sirup

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL sirupa sadrzi 6 mg mekog ekstrakta talusa islandskog liSaja (Cetraria islandica (L.) Acharius s.1.,
thallus) (16-18:1), Sto odgovara 96-108 mg islandskog lisaja.

Rastvarac za ekstrakciju: voda, precis¢ena.

Pomo¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom:

1 mL sirupa sadrzi 760 mg sorbitola, tecnog, nekristaliSu¢eg (E420) i 0,6 mg etanola (nalazi se u sastavu

arome limuna).

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sirup.

Sirup je zuto-smeda do smeda, slabo opalescentna tecnost, specificnog mirisa i ukusa. MozZe biti prisutan
diskretan talog specifi¢an za prirodne supstance.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Herbion sirup od islandskog liSaja je tradicionalni biljni lek koji se preporucuje za simptomatsko
ublazavanje iritacije sluzokoZze usne duplje i zdrela i prateceg suvog kaslja.

Lek Herbion sirup od islandskog liSaja je tradicionalni biljni lek ¢ija se primena u navedenim indikacijama
zasniva isklju¢ivo na dugotrajnoj upotrebi.

Lek Herbion sirup od islandskog lisaja je indikovan za upotrebu kod odraslih i dece starije od 2 godine.
4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina: 15 mL sirupa Cetiri puta dnevno (odgovara koli¢ini od 360 mg
mekog ekstrakta islandskog liSaja dnevno).

Deca od 10 do 16 godina: 10 mL sirupa Cetiri puta dnevno (odgovara koli¢ini od 240 mg mekog ekstrakta
islandskog liSaja dnevno).

Deca od 4 do 10 godina: 5 mL sirupa Cetiri puta dnevno (odgovara koli¢ini od 120 mg mekog ekstrakta
islandskog liSaja dnevno).

Deca uzrasta od 2 do 4 godine smeju da primenjuju ovaj lek iskljucivo po savetu lekara.
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Deca od 2 do 4 godine: 2,5 mL sirupa Cetiri puta dnevno (odgovara koli¢ini od 60 mg mekog ekstrakta
islandskog liSaja dnevno).

Lek Herbion sirup od islandskog liSaja nije namenjen za primenu kod dece mlade od dve godine.
Nacin primene

Pacijenti ne smeju jesti ili piti neposredno posle uzimanja leka Herbion sirup od islandskog lisaja jer se ovaj
lek tako moze prebrzo ukloniti sa sluzokoZze usne duplje i zdrela.

Preporucuje se konzumiranje velike koli¢ine ¢aja i drugih toplih napitaka dok se uzima lek Herbion sirup od
islandskog liSaja, ali ne neposredno po uzimanju ovog leka.

Ako se simptomi pogorsaju ili ne dode do pobolj$anja nakon 7 dana primene leka, potrebno je da se
pacijent obrati lekaru.

Pre upotrebe promuckati bocu.

4.3. Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Kada se jave dispnea, poviSena telesna temperatura, hroni¢ni kasalj ili krvavi ispljuvak, treba se posavetovati
sa lekarom ili farmaceutom.

Pre primene leka kod dece uzrasta od 2 do 4 godine treba se posavetovati sa lekarom.

Ako se simptomi bolesti ne poboljSaju nakon 7 dana terapije ili se pogorsaju tokom terapije potrebno je
posetiti lekara.

Posebna upozorenja o pomocnim supstancama

Lek Herbion sirup od islandskog liSaja sadrzi sorbitol, tecni, nekristaliSuci (E420). Pacijenti sa retkim
naslednim oboljenjem intolerancije na fruktozu ne smeju koristiti ovaj lek.

Sorbitol deluje blago laksativno. Kalorijska vrednost je 2,6 kcal/g sorbitola.

Ovaj lek sadrzi manje koli¢ine etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Nisu sprovedene studije interakcija.

Sirup mozZze, zbog sadrzaja sluzi, da uspori resorpciju lekova u slucaju da se primenjuje istovremeno.

Zbog toga se preporucuje da se lek uzima pola sata do 1 sat pre ili posle uzimanja drugih lekova.

Potrebno je izbegavati istovremenu primenu leka Herbion sirup od islandskog lisaja i varfarina zbog moguce
farmakodinamske interakcije koja moZze dovesti do smanjenja resorpcije varfarina iz gastrointestinalnog
trakta.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Nije utvrdena bezbednost u periodu trudnoce i dojenja. Posto nema dovoljno podataka ne preporucuje se

primena tokom trudnoce i dojenja.
Nema podataka o dejstvu ovog leka na plodnost.
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4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Nije utvrdeno da lek Herbion sirup od islandskog liSaja utice na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

4.8. NeZeljena dejstva

Nezeljena dejstva koja mogu da se jave tokom terapije lekom Herbion sirup od islandskog liSaja razvrstana
su po ucestalosti u sledece grupe:

- veoma c¢esto (> 1/10),

- cesto (> 1/100 do < 1/10),

- povremeno (> 1/1000 do < 1/100),

- retko (= 1/10000 do < 1/1000),

- veoma retko (< 1/10000),

- nepoznato (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Unutar svake grupe ucestalosti nezeljena dejstva su prikazana po opadaju¢em stepenu ozbiljnosti.

Klasa sistema organa Nepoznata udestalost

Reakcija preosetljivosti
Poremecaji imunskog sistema | (moZze se ispoljiti u vidu pruritusa, eritema ili dispnee).

Ukoliko dode do tezih nezeljenih dejstava, terapiju treba prekinuti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Ne smeju se uzimati doze vece od preporucenih.
Unos doza vecih od preporucenih moze delovati iritirajuce na sluzokozu Zeluca.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Tradicionalni biljni lek

ATC Sifra: /

Lek Herbion sirup od islandskog lisaja je tradicionalni biljni lek ¢ija je primena kod suvog kaslja i iritacije
s@uzokoie usne duplje i zdrela zasnovana na dugotrajnom iskustvu. Klinicke studije nisu sprovedene sa ovim
sirupom.

Glavni sastojci sirupa su sluzi islandskog liSaja sa polisaharidima, za koje se pretpostavlja da oblazu
sluzokozu gornjeg respiratornog trakta i formiraju zastitni sloj, §to bi trebalo da blokira refleks kaslja i da
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ublazi suv kasalj. Za sluzi se takode pretpostavlja da vezuju vodu na povrsini sluzokoze i da tako vlaze
iritiranu 1 suvu sluzokoZzu usne duplje i Zdrela.

5.2. Farmakokinetic¢ki podaci

Ne postoje podaci o farmakokinetic¢kim svojstvima ekstrakta islandskog liSaja.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

Ne postoje pretklinicki podaci o bezbednosti leka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

sorbitol, tecni, nekristalisu¢i (E420)

ksantan guma (E415)

natrijum-benzoat (E211)

limunska kiselina, monohidrat (E330)

aroma limuna (sadrzi: ulje limuna, etanol, vodu, preciS¢enu, Citral ex. Litsea cubeba)

6.2. Inkompatibilnost

Nije primenljivo.

6.3. Rok upotrebe

2 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 3 meseca.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Ne cuvati u frizideru.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je boca od tamnog stakla (hidroliticke otpornosti tip III prema Ph. Eur.) sa
plasti¢nim zatvaraem i kaSikom za doziranje (kaSika je poluprovidna od polipropilena, zapremine 5 mL,
graduisana na 1,25 mL 1 2,5 mL). Boca sadrzi 150 mL sirupa.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi staklena boca sa 150 mL sirupa,

kasika za doziranje 1 Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/II, Beograd
8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-02640-19-001
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9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 21.10.2014.
Datum poslednje obnove dozvole: 16.04.2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

April, 2020.
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