131 Iceland moss extract
SPC, Labeling and Package Leaflet MD

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion Iceland moss sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml sirop contine extract uscat de lichen de Islanda 6 mg (Cetraria islandica (L.)
Acharius s.l., tallus), echivalent cu 96-108 mg lichen de Islanda.
Solvent de extractie: apa purificata.

Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol (E420), alcool etilic.
1 ml sirop contine 760 mg sorbitol si 0,6 mg alcool etilic.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop.

Lichid de culoare de la galben-brun pana la brun, transparent sau putin opalescent, cu miros si
gust specific. Poate fi observat un sediment in cantitate redusa, tipic pentru remediile de
origine naturala.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Herbion Iceland moss sirop este un medicament pe bazd de plante cu utilizare traditionala,
indicat pentru tratamentul:

- tusei uscata, iritante;

- raguselii si durerilor in gat.

Herbion Iceland moss sirop se indica adultilor si copiilor cu varsta peste 1 an.

Indicatiile enumerate se bazeaza exclusiv pe experienta indelungata de utilizare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani: 15 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzand la 360
mg extract uscat de lichen de Islanda pe zi).

Copii cu varsta cuprinsa intre 10 ani si 16 ani: 10 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzand la
240 mg extract uscat de lichen de Islanda pe zi).

Copii cu varsta cuprinsi intre 4 ani si 10 ani: 5 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzand la 120
mg extract uscat de lichen de Islanda pe zi).

Copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 4 ani: 2,5 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzind la 60 mg
extract uscat de lichen de Islanda pe zi).
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Copiilor cu varsta cuprinsd intre 1 si 4 ani siropul se administreazd dupd consultarea
prealabila a medicului.
Medicamentul nu este destinat copiilor cu varsta sub 1 an.

Mod de administrare

Pacientul nu trebuie sd manance sau sa consume lichide imediat dupa administrarea Herbion
Iceland moss sirop, deoarece medicamentul poate fi spalat prea rapid de pe mucoasa orala sau
orofaringiana.

Consumul din abundentd de ceai sau alte bauturi fierbinti este recomandat pe parcursul
tratamentului cu Herbion Iceland moss sirop, insd acestea nu se vor consuma imediat dupa
administrarea medicamentului.

Durata tratamentului depinde de natura si severitatea maladiei si poate continua o perioada
indelungata de timp (7-14 zile). Se recomanda continuarea tratamentului timp de incéd cateva
zile dupa disparitia simptomelor. Daca la utilizarea acestui medicament simptomele bolii se
agraveaza sau nu se amelioreaza timp de 7 zile de tratament, pacientul trebuie sa se adreseze
medicului.

A se agita flaconul inainte de utilizare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipien{i enumerati in sectiunea
6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca tulburarile respiratorii sunt insotite de dispnee, febra, tuse persistentd sau expectoratii cu
sputa sanguinolentd, este necesar de a consulta imediat medicul.

Copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 4 ani trebuie sa administreze medicamentul doar dupa
examinarea de catre medic si cu prescrierea acestuia. Herbion Iceland moss sirop se va
administra copiilor din acest grup de varstd doar sub supravegherea parintilor sau a unui adult.
Daca dupa 7 zile de tratament starea pacientului nu se amelioreaza, este necesar de a consulta
medicul.

Herbion Iceland moss sirop contine sorbitol (E420). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine cantitati mici de alcool etilic, sub 100 mg per doza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu exista date cu privire la influenta Herbion Iceland moss sirop asupra efectelor altor
medicamente. Nu au fost efectuate studii de interactiune medicamentoasa.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date adecvate privind utilizarea Herbion Iceland moss sirop la femeile gravide.
Herbion Iceland moss sirop nu este recomandat pentru administrare in timpul sarcinii si in
perioada de aldptare.

Nu exista date privind efectul Herbion Iceland moss sirop asupra fertilitatii umane.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
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Nu exista date cu privire la efectul Herbion Iceland moss sirop asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ce pot aparea in cursul tratamentului cu Herbion Iceland moss sirop sunt
clasificate Tn urmatoarele grupe, in functie de frecventa:

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (>1/100 si <1/10)

- Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

- Rare (>1/10000 si <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000)

- Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecventa efectelor adverse pe sisteme de organe:

Tulburari ale sistemului imunitar: cu frecventd necunoscuta — reactii de hipersensibilitate.
La aparitia reactiilor adverse severe tratamentul trebuie sistat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj

Nu se recomanda utilizarea unor doze mai mari decat cele recomandate. Cazuri de supradozaj
nu au fost raportate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antitusive, excluzand combinatii cu expectorante.
Codul ATC: R05D.

Herbion Iceland moss sirop este un remediu traditional pe baza de plante, utilizarea céruia
pentru tratamentul tusei uscate, iritante, a raguselii si durerilor in gat se bazeaza doar pe
experienta indelungata si date farmacologice. Nu au fost efectuate studii clinice cu acest sirop.
Ingredientele principale ale extractului uscat de lichen de Islanda (muschi de piatrd) sunt
mucilagiile si polizaharidele, care se presupune cd acoperd mucoasd tractului respirator
superior si formeaza un strat protector, inhiband, astfel, reflexul de tuse, cauzat de stimulii
externi si ameliorand tusea uscatd, iritantd. Mucilagiile se presupune, de asemenea, cd leagd
apa la suprafata mucoasei, hidratind mucoasa orala si faringiana iritata.

5.2 Proprietati farmacocinetice
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Nu existad date disponibile privind proprietatile farmacocinetice ale extractului uscat de lichen

de Islanda.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid (necristalizabil) (E420)
Guma xantan (E415)

Benzoat de sodiu (E211)

Acid citric monohidrat (E330)

Aroma de lamaie (etanol)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Siropul trebuie utilizat in decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la frigider.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna de tip III (Ph. Eur.), cu capac din plastic care contine 150
ml sirop si o lingurita dozatoare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
Orice resturi de produs neutilizat se vor nimici In conformitate cu reglementarile locale.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

26142

9. DATA AUTORIZARII

30.04.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.
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