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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Herbion® shurup urthi

2. PERMBAJTJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 ml shurup pé€rmban 7 mg ekstrakt té thaté t& gjethes s€ urthit (Hedera helix L., folium) (5-7,5 : 1).
Tretési ekstaktues: etanol 30% (m/m).

Substancat ndihmése me efekt t& njohur: sorbitol i 1€ngét (jo kristalizues) (E420), benzoat natriumi
(E211), etanol

5 ml shurup (1 lugé matése) pérmban 1750 mg sorbitol, 10 mg benzoat natriumi dhe 0,5 mg etanol
(njé pérbérés i aromés s€ balsamit t&€ limonit).

Pér listén e ploté t€ supstancave ndihmése shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Shurup

Shurup éshté me ngjyré t€ verdhé-kafe dhe ka njé aromé dhe shije t€ vecanté. Mund té vérehet

nj€ sediment i lehté.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Herbion shurup urthi éshté njé bar bimor i cili pérdoret si ekspektorant né rast t€ kollés produktive.

4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit

Dozimi

Té rriturit, personat e moshuar dhe adoleshentét mé té moshuar se 12 vjec: 5 deri 7,5 ml shurup 2
heré né dit€ (i pérgjigjet 70 deri 105 mg ekstraktit té thaté t€ gjethes s€ urthit n€ dité).

Popullata pediatrike

Fémijét e moshés 6 deri né 11 vjec: 5 ml shurup 2 heré né dit€ (i pérgjigjet 70 mg ekstraktit té thaté t&

gjethes sé urthit né dité).

Fémijét e moshés 2 deri né 5 vjec: 2,5 ml shurup, 2 heré n€ dité (i pérgjigjet 35 mg ekstraktit té thaté
té gjethes sé€ urthit né dité).

Pérdorimi te fémijét mé té vegjél se 2 vje¢ Eshté i kontraindikuar (shih seksionin 4.3).

Nése simptomet vazhdojn€ mé gjaté se njé javé gjaté pérdorimit t& kétij bari, duhet t& konsultoheni me
mjekun ose farmacistin.
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Meényra e pérdorimit

Pér pérdorim oral.

Shurupi duhet t€ merret né méngjes dhe herét pasdite.

Rekomandohet qé t€ merren sasi mé t€ médha t€ ujit ose pijeve tjera t&€ ngrohta pa kofein€. Bari mund
té merret pavar€sisht nga shujtat.

4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméria ndaj supstancave aktive, n€ bimé t€ tjera té€ familjes Araliaceae (urthi) ose né ¢farédo
substance tjetér ndihmése t€ dhéné né seksionin 6.1.

Fémijét mé t€ vegjél se 2 vjeg, pér shkak té rrezikut nga pé€rkeqésimi i simptomave respiratore.
4.4 Vérejtjet e posacme dhe masat e sigurisé gjaté pérdorimit té barit

Kur paraqiten dispnea, temperatura e rritur ose péshtyma me qelb, duhet t€ konsultoheni me mjekun
ose farmacistin.

Nuk rekomandohet pérdorimi i njékohshém me antitusiké si¢ jan€ kodein ose dekstrometorfan pa u
konsultuar me mjekun.

Rekomandohet kujdes te pacientét me gastrit ose ulgeré té lukthit.

Fémijét
Te kollitja afatgjate ose rekurente, te fémijét e moshés 2-4 vjet, €shté e domosdoshme diagnoza
mjekésore para terapisé.

Sorbitol (E420)

Ky bar pérmban 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€ ndikoj€ né€ disponueshmériné biologjike té
produkteve mjekésore té tjera pér pérdorim oral g€ jepen njékohésisht.

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

Sorbitoli (= 140 mg/kg/dit€) mund t€ shkaktojé shqetésim gastrointestinal dhe efekt laksativ té lehté.

Benzoat natriumi (E211)
5 ml shurup (1 lugé matése) pérmban 10 mg benzoat natriumi.

Etanol

Ky bar pérmban 0,5 mg t€ etanolit n€ 5 ml shurup (1 lugé€ matése). Sasia né€ dozén maksimale prej
15 ml t€ kétij bari €éshté e barabarté me mé pak se 0,0375 ml birré ose 0,015 ml veré.

Sasia e voggél e etanolit né€ kété bar nuk do t€ keté ndonjé efekt té vérejtshém.

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

4.5 Interaksioni me barnat tjera dhe llojet tjera té interaksionit

Nuk éshté shénuar se Herbion shurup urthi ndikon né efektin e barnave t€ tjera. Nuk jané béré€ studime
té interaksionit.

4.6  Fertiliteti, shtatzénia dhe té ushqyerit me gji
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Shtatzénia
Nuk &shté vértetuar siguria gjaté periudhés s€ shtatzénis€. Pasi q€ nuk ka t€ dhéna t€ mjaftueshme, nuk
rekomandohet gjaté periudhés s€ shtatzénisé dhe té ushqyerit me gji.

T& ushqyerit me gji
Nuk &shté vértetuar siguria gjaté periudhés sé€ t€ ushqyerit me gji. Pasi q&€ nuk ka t€ dhéna té
mjaftueshme nuk rekomandohet gjaté periudhés s€ té€ ushqyerit me gji.

Fertiliteti
Nuk ka té dhéna rreth efektit té€ kétij bari n€ fertilitet.

4.7 Ndikimi né aftésité e drejtimit té automjeteve dhe pérdorimit té makinave

Nuk jané€ béré studime rreth ndikimit té barit né aftésit€ e drejtimit t€ automjeteve dhe p€rdorimit té
makinave.

Nuk ésté vértetuar se Herbion shurup urthi ka ndikon né€ aftésité e drejtimit t& automjeteve ose
pérdorimit t€ makinave.

4.8 Efektet e padéshirueshme

Efektet e padéshirueshme t€ cilat mund t€ paraqiten gjaté terapis€ me Herbion shurup urthi sipas
frekuencés jané radhitur né€ kéto grupe:

- shumé shpesh (= 1/10),

- shpesh (> 1/100 deri < 1/10),

- kohé pas kohe (> 1/1,000 deri < 1/100),

- rrallé (> 1/10,000 deri < 1/1,000),

- shumé rrallé (< 1/10,000),

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

Brenda cdo grupi té frekuencés efektet e padéshirueshme jané dhéné sipas shkallés né rénie t€
seriozitetit.

Frekuenca e efekteve t€ pad€shirueshme né sisteme individuale t€ organeve:

Frekuenca nuk ésht€ e njohur
Crregullimet e sistemit imun | Reagime alergjike (urtikaria, skugje e I€kurés,
dispnea)

Crregullimet mundim, vjellje, diarea

gastrointestinale

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

Paraqitja e efekteve té€ padéshirueshme té dyshimta

Paragqitja e efekteve t€ padéshirueshme té dyshimta pas martjes s€ lejes s€ barit €shté e réndésishme.
Me kété mundésohet pércjellja e vazhdueshme e marrédhénies s€ dobis€ dhe rrezikut ndaj barit.
Punétorét shéndetésor duhet té paraqgesin cdo dyshim pér reagime té padéshirueshme ndaj kétij bari.

4.9 Mbidozimi

Nuk duhet t€ merren doza mé t€ médha se sa dozat e rekomanduara. Marrja e dozave té cilat jan€ mé
té médha se t&€ rekomanduara (mé shumé se dy doza ditore) mund t€ shkaktojé mundim, vjellje, diare
dhe shgeté€sim. Terapia éshté simptomatike.
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Njé rast i mbidozimit &sht€ shénuar te njé fémijé i moshés 4 vjecare. Pas marrjes sé rastésishme t&
sasis€ s€ madhe té ekstraktit t€ urthit (q€ ka qené 1,8 g ekstrakt i gjethes s€ urthit, q€ péraférsisht
perbén 7-10 lugé€ matése t€ barit (Herbion shurup urthi)), jan€ paraqitur agresiviteti dhe diarea.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Barnat kundér kollitjes dhe ftohjes, Ekspektorantet, ekskl. kombinimi me
supresanté pér kollitje, ATC kodi: ROSCA.

Mekanizmi i veprimit nuk ésht€ i njohur.

Pérbérésit kryesor t€ ekstraktit t& thaté t€ gjethes s€ urthit jané saponinet triterpene, kryesisht
hederakozidi C dhe alfa hederina.

Efekti spazmolitik i ekstraktit t€ gjethes s€ urthit €shté indikuar né€ testet me kafshé.

Né studimet me gelizat e izoluara epiteliale t€ mushkérive (A549 linja gelizore) éshté treguar se da
alfa hederini inhibon endocitozén e beta,-receptoréve adrenergjik, qé€ rrit aktivitetin e beta,-qelizave
adrenergjike, n€ muskujt bronikal dhe epitelin e mushkérive. Kjo sjell deri te zvogélimi i niveleve
intracelulare t€ nivelit té kalciumit n€ muskujt bronkial. P&r shkak t&€ stimulimit té beta,-receptoréve
adrenergjik, qelizat alveolare epiteliale t€ tipit Il prodhojn€ mé& shumé surfaktanté, q€ sjell deri te
zvogélimi i viskozitetit t&€ mukozgs.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike
Nuk ka t€ dhéna t& disponueshme rreth t€ dhénave farmakokinetike té ekstraktit té gjethes sé urthit.
5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

a-Hederin, B-hederin, dhe 6-hederin, qé jané€ izoluar nga gjethja e urthit, nuk kané treguar potencial
mutagjen né€ testin Ames i cili ka pérdorur Salmonella typhimurium t€ tipit TA 98, me aktivizimin e
S9 ose pa té.

Ekstrakti i that€ i gjethes s€ urthit nuk ka gen€ mutagjen n€ Ames testin me gjurmét S. typhimurium
TA 97a, TA 98, TA 100, TA 1535 dhe TA102 me ose pa aktivizimin e metabolizmit.

T&€ dhénat rreth gjenotoksicitetit, kancerogjenitetit dhe testet e toksicitetit reproduktiv pér preparatet e
urthit nuk jané t€ disponueshme.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

6.1 Lista e substancave ndihmése

sorbitol i Iéngét (jo kristalizues) (E420)

glicerol (E422)

benzoat natriumi (E211)

acid citrik monohidrat (E330)

aromé me balsam t€ limonit (pérmban edhe etanol)

ujé 1 destiluar
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6.2 Jokompatibiliteti

Nuk jané t€ njohura.

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

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 Masa té posacme té sigurisé pér deponim

Nuk ka kérkesa t€ posacme.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

RMA 1484/07/03/2019

9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE
Data e autorizimt t€ paré: 27/02/2014

Data e ripértrirjes sé€ fundit: 07/03/2019
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