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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
Herbion® shurup i myshkut té islandés
2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE
1 ml shurup pérmban 6 mg ekstrakt t&€ buté t€ myshkut t€ island€s (Cetraria islandica (L.) Acharius s.1.,
thallus), q€ éshté ekuivalent me 96 deri 108 mg té myshkut t€ islandés.
Tretésiré pér ekstrakt: ujé i destiluar.
Substancat ndihmése me efekt t& njohur: sorbitol i 1€ngét (jo-kristalizues) (E420), benzoat natriumi
(E211), etanol.

5 ml shurup (1 lugé matése) pérmban 2660 mg sorbitol, 10 mg benzoat natriumi dhe 3 mg etanol (njé
pérbérés i aromés t€ limonit).

Pér listén e ploté té substancave ndihmése, shihni seksionin 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTIKE
Shurup.

Shurupi ka ngjyré t€ verdhé-kafe, me ngjyré kafe, né formé t€ léngshme opaleshent i lehté. Mund té
vérehet njé sediment i lehté tipik i substancave natyrore.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike
Herbion shurup i myshkut té islandés ésht€ bar bimor tradicional i cili rekomandohet pér:

- kollé té thaté, irituese,
- té ngjirurit e e z€rit dhe dhimbje t& fytit.

Ekstrakti i myshkut té island€s p&rmban sasi t€ larté t€ mucilagjeve t€ tretshme né ujé, pér té cilat
supozohet se mbulojné, mbrojné dhe lag€shtojné mukozén e zgavrés sé gojés dhe fytit, duke zbutur né

kété ményré€ iritimin dhe kollitjen e thaté.

Herbion shurup i myshkut té island€s éshté i indikuar pér pérdorim te t€ rriturit dhe fémijét mé té
moshuar se njé vjet.

Indikacionet bazohen kryesisht né pérvoja afatgjate.
4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit
Dozimi

Té rriturit dhe adoleshentét e moshés mbi 16 vjec: 15 ml shurup 4 heré n€ dité (i pérgjigjet 360 mg
ekstraktit t€ buté té myshkut té islandés né dit€).

Fémijét e moshés 10 deri 16 vje¢: 10 ml shurup 4 heré€ né dit€ (i pérgjigjet sasis€ prej 240 mg t&
ekstraktit t€ buté té myshkut té islandés né dit€).
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Fémijét e moshés 4 deri 10 vje¢: 5 ml shurup 4 heré né dité (i pérgjigjet 120 mg ekstrakt t&€ buté t&
myshkut t€ islandés né dité).

Fémijét e moshés 1 deri 4 vjeg¢: 2,5 ml shurup 4 heré né€ dité (i pérgjigjet sasisé prej 60 mg t& ekstraktit
té buté t& myshkut t€ island€s né dité).

Bari nuk duhet ti jepet fémijéve t€ moshés prej 1 deri 4 vjet pa konsultim paraprak me mjekun. (Shih
seksionin 4.4.)

Herbion shurup i myshkut té island€s nuk €shté i dedikuar pér pérdorim te f&€mijét mé té€ vegjél se 1 vjet.

Meényra e pérdorimit

Pacientét nuk duhet t€ pijné ose t€ han€ ushqim menjéheré pas marrjes sé€ shurupit Herbion shurup i
myshkut t€ island€s sepse ky bar késhtu mund t€ largohet shumé shpejté€ nga mukoza e zgavrés sé€ gojés
dhe fytit.

Rekomandohet konsumimi i sasive t€ médha t€ ¢ajit dhe pijeve t€ tjera té ngrohta deri sa merret shurupi
Herbion shurup i myshkut t€ island€s, por jo menjéheré pas marrjes sé kétij bari.

Kohézgjatja e trajtimit varet nga natyra dhe serioziteti i s€émundjes, kurse trajtimi mund té zgjaté pa
ndérpreré n€ periudhé mé & gjaté (7—14 dit€). Rekomandohet g€ bari t& merret edhe disa dit€ pasi ¢ té
zhduken shenjat klinike t& s€émundjes. Nése simptomet pérkeqésohen ose nuk vie te pé€rmirésimi pas 7
ditéve, duhet t€ kontaktoni mjekun.

Tundeni shishen para pérdorimit.

4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméria ndaj substancés aktive ose ndaj ndonjé supstance ndihmése t€ dhéné né seksionin 6.1.
4.4 Vérejtjet e posacme dhe masat e sigurisé gjaté pérdorimit té barit

Te problemet me frymémarrje, temperatura e rritur e trupit, kollitja kronike ose pé€shtyma me gjak, duhet
té konsultoheni me mjekun.

Popullata pediatrike

Fémijéve té moshés prej 1 deri 4 vjet ky bar duhet ti jepet vet€ém pas kontrollit t€ mjekut ose sipas
késhillés sé mjekut. Herbion shurup i myshkut t€ islandés duhet t’ia japin vetém prind€rit ose kujdestarét
e tyre.

Nése simptomat e sémundjes nuk pérmirésohen pas 7 ditéve té marrjes s€ terapisé, duhet t€ konsultoheni
me mjekun.

Sorbitol (E420)

Ky bar pé€rmban sorbitol. Duhet té€ merret parasysh efekti aditiv i produkteve g€ jepen njékohésisht qé
p€rmbajné sorbitol (ose fruktoz€) dhe marrja dietike e sorbitolit (ose fruktozés). Pérmbajtja e sorbitolit
né produktet mjekésore pér pérdorim oral mund t€ ndikojé né disponueshmériné biologjike té
produkteve mjekésore té tjera pér pérdorim oral g€ jepen njékohésisht.

Pacientét me probleme trashégimore t€ rralla t€ intolerancés ndaj fruktozés (HFI) nuk duhet ta marrin
dhe atyre nuk duhet t’u jepet ky bar.

Sorbitoli (> 140 mg/kg/dité) mund t&€ shkaktojé shqet€sim gastrointestinal dhe efekt laksativ té lehté.
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Benzoat natriumi (E211)
5 ml shurup (1 lugé matése) pérmban 10 mg benzoat natriumi.

Etanol

Ky bar pé€rmban 3 mg t€ etanolit n€ 5 ml shurup (1 lugé matése). Sasia e alkoolit né dozén maksimale
ditore (60 ml shurup) €shté e barabarté me mé pak se 0,9 ml birr€ ose 0,36 ml ver€.

Sasia e voggél e alkoolit né kété bar nuk do t€ ket€ ndonjé efekt t€ vérejtshém.

Natriumi (nga benzoat natriumi)
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) né 5 ml (1 lugé matése), ¢cfaré do té thoté se né
esencé éshté "pa natrium".

4.5 Interaksionet me barna té tjera dhe format tjera té interaksionit

Nuk éshté njoftuar se Herbion shurup i myshkut té islandés ndikon né efektin e barnave té tjera. Nuk
jané béré studime t€ interaksionit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Nuk ka té€ dhéna adekuate pér pérdorimin e ekstraktit e myshkut t€ islandés te shtatzénat. Herbion shurup
1 myshkut té island€s nuk rekomandohet pér pérdorim te shtatzénat dhe gjaté té ushqyerit me gji. Nuk
ka t€ dhéna rreth efektit t€ kétij bari n€ fertilitet.

4.7 Ndikimi né aftésité me rastin e drejtimit té automjeteve motorike dhe pérdorimit té
makinave

Nuk €shté vértetuar se Herbion shurup i myshkut t€ island€s ndikon né aftésité e drejtimit t€ automjeteve
motorike ose pérdorimin e makinave.

4.8 Efektet e padéshirueshme

Efektet e pad€shirueshme t€ cilat mund té paraqiten gjaté terapis€ me Herbion shurup i myshkut t&
islandés jan€ dhéné sipas frekuencés né kéto grupe:

- shumé té shpeshta (> 1/10),

- té shpeshta (> 1/100 deri < 1/10),

- té pazakonshme (> 1/1000 deri < 1/100),

- té rralla (= 1/10000 deri < 1/1000),

- shumé té rralla (< 1/10000),

- té panjohura (nuk mund té vlerésohet né bazé té t€ dhénave t€ disponueshme).

Frekuenca e efekteve t€ padéshirueshme né sistemet e caktuara té organeve:

T&€ panjohura
Crregullimet e | Reagimet e mbindjeshmérisé
sistemit imun

Nése vjen deri te efektet e rénda t€ padéshirueshme, terapia duhet t€ ndérpritet.

Paragqitja e efekteve t€ padéshirueshme té dyshimta

Paraqitja e efekteve t€ padéshirueshme t€ dyshimta pas marrjes sé€ lejes s€ barit Eshté e réndésishme. Me
két€ mund€sohet pércjellja e vazhdueshme e marrédhénies sé dobisé dhe rrezikut ndaj barit. Punétorét
shéndetésor duhet té paragesin ¢do dyshim pér reagime té€ padéshirueshme ndaj kétij bari.
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4.9 Mbidozimi

Nuk duhet t€ merren doza mé t€ médha se sa ato t€ rekomanduara. Nuk jan€ paraqitur raste t&€
mbidozimit.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: barna pér kollitje dhe ftohje, supresorét e kollitjes, ekskl. Kombinime me
ekspektorant, ATC kodi: ROSD.

Herbion shurup i myshkut t€ island€s €shté bar tradicional bimor pérdorimi i t€ cilit te kollitja e thaté
dhe irituese, t& ngjirurit e e z€rit dhe dhimbje t€ fytit bazohet né pérvojén afatgjate dhe té€ dhénat
farmakologjike. Nuk jané béré studime klinike pér kété bar.

Pérbérésit kryesor té ekstraktit jané mucilagjet me polisaharide pér té cilat supozohet q¢ mbulojné
mukozén e traktit t€ epérm respirator dhe formojné€ shtresé mbrojtése, qé€ duhet t&€ bllokojné refluksin e
kollitjes dhe t€ zbutin kollitjen e that€. P& mucilagjet gjithashtu supozohet se lidh ujin né sipérfaqe t&
mukozés dhe se késhtu lagéshton mukozén e irituar dhe t€ thaté t€ zgavrés sé goj€s dhe fytit.

5.2 Té dhénat farmakokinetike

Nuk ekzistojné t€ dhéna rreth efekteve farmakokinetike t€ ekstraktit t&€ myshkut té islandés.

5.3 Té dhénat paraklinike rreth sigurisé sé barit

Nuk ka t& dhéna té disponueshme.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e supstancave ndihmése

sorbitol i 1éngét (jo kristalizues) (E420)

gomé ksantani (E415)

benzoat natriumi (E211)

acid citrik monohidrat (E330)

aromé limoni (etanol)

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk éshté i aplikueshém.

6.3  Afatii pérdorimit

2 vjet.

Shurupi duhet t€ pérdoret brenda 3 muajve pas hapjes sé€ shishes.

6.4 Masat e posacme té sigurisé pér ruajtje

Mos e mbani né frigorifer.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit
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Shishe e gelqit me ngjyré t€ kafté, Klasa hidrolitike III (Ph. Eur.), me kapak plastik dhe lugé matése:
150 ml shurup né kuti.

6.6 Masat e posacme té sigurisé pér ruajtje

Nuk ka kérkesa t€ posagme pér ruajtje.
Cdo bar i papérdorshém ose material duhet t€ deponohet né€ pérputhje me rregullat lokale.

7.  MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

RMA 1510/22/03/2019

9.  DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt té paré: 06/03/2014
Data e ripértrirjes s€ fundit: 22/03/2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

05/2024.
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