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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Herbion® shurup agulice

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

5 ml (1 lugé dozuese) shurup, pé€rmban 3,08 g t€ pérzierjes sé ekstrakt té 1€éngshém nga rrénjét e
aguliges (Primulae veris L. dhe/ose Primula elatior (L.) Hill, radix) dhe ekstrakt t€ 1éngshém nga
trumza e kopshtit (Thymus vulgaris L. dhe/ose Thymus zygis L., herba), q€ éshté€ ekuivalent n€ 0,22 né
0,51 g té rrénjés s€ agulices dhe 0,62 g té trumzés s€ kopshtit.

Tretési ekstraktues: ujé.

Eksipientét me efekt t€ njohur: 5 ml (1 lugé dozuese) shurup pé€rmban 3,16 g saharozé dhe 8,75 mg
metil parahidroksibenzoat.

Pér njé listé té t€ gjithé eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACUETIKE
Shurup.

Shurupi éshté ngjyré kafe dhe ka shije dhe aromé karakteristike.

4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Herbion shurup agulige €shté bar herbal tradicional i cili rekomandohet pér lehté€simin e ekspektorimit
te ftohjet (gripi) e shogéruara me kollg.

Herbion shurup agulige €shté bar herbal tradicional pérdorimi i té cilit pér indikimet ¢ mé&sipérme
bazohet vetém né pérvojén afatgjate.

4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit

Dozimi

T& rriturit duhet té marrin 1 lugé matése shurup 4 heré né dité.

Popullata pediatrike

Doza e zakonshme pér fémijét mbi 12 vjeg éshté 1 lugé dozuese e shurupit 4 heré né dité.
Fémijét nga 4 deri n€ 12 vje¢ duhet t’ju ipet 1 lugé dozuese e shurupit 3 heré né dité.

Pérdorimi te f&émijét nén moshén 4 vjecare nuk rekomandohet (shiqo pikén 4.4. Pérkujdesjet gjaté

pérdorimit).

Nése simptomet nuk largohen pas 1 jave, bisedoni me mjekun apo farmacistin.
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Rekomandohet qé pacienti gjat€ marrjes sé shurupit t€ pihet shumé ¢aj ose pije t€ tjera t€ ngrohta.

Meényra e pérdorimit

Pacienti nuk duhet t€ haj€ apo pijé menj€heré pas marrjes sé€ barit pér shkak se ushqimi dhe pijet mund
té pérshpejtoj€ hegjen e barit nga mukoza e membranés s€ gojés dhe fytit.
Tundeni shishen para pérdorimit. Mbylleni miré shishen pas pérdorimit.

4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméri ndaj substancave aktive apo ndaj ndonj€ ekscipienti t€ listuara né€ seksionin 6.1.
Mbindjeshméri e njohur né bimé t€ tjera té€ gjinis€ Primula.

Mbindjeshméri e njohur n€ bimé té tjera t& familjes Lamiaceae (mint).

Njé histori e laringjitit akut te fémijét.

Astma.

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Herbion agulige shurup pérmban saharozE prandaj nuk rekomandohet pér diabetikét.
Shurupi nuk rekomandohet pér fémijét nén moshén 4 vjecare, pa késhillim paraprak me mjekun.

Kujdesi ésht€ i nevojshém né pacientét me gastrit apo me ulgeré gastrike.

Nése paragqitet, dispnea, temperatura apo p€shtymé gelbézuese, duhet té késhillohen mjeku ose
farmacisti.

Informacion té vecanté pér disa nga pérbérésit

Herbion agulice shurup pé€rmban saharozé. Pacientét me probleme té trashéguar rrall€ té intolerancés
sé fruktozés, malabsorbomit glukoz€-galaktoz€ ose mangésis€ saharozé-izomaltazé nuk duhet t€ marré
kété bar.

Metil parahidroksibenzoat (E218) mund t€ shkaktoj€ reaksione alergjike t€ vonuara.

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Nuk ka té dhéna t&€ mundshme.

4.6 Pérdorimi gjaté fertilitetit, shtatzanisé dhe ushqyerjes me gji

Shurupi nuk duhet t€ pérdoret né shtatzéni dhe gjat€ ushqyerjes me gji meqé€ t€ dhéna jané té kufizuara
mbi siguriné e pérdorimit gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji.

Nuk ka t€ dhéna t&€ disponueshme rreth efektit t&€ shurupit té€ bimés Herbion ndaj fertilitetit.
4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri
Nuk jané béré studimi mbi efektet né aftésin€ pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri.
4.8 Efektet anésore
Efektet anésore qé mund t€ ndodhin gjaté trajtimit me flufenaziné jané klasifikuar né grupet e
méposhtme sipas shpeshtésisé:

- shumg t€ shpeshta (> 1/10);

- t& shpeshta (> 1/100 deri né < 1/10);
- jo té zakonshme (> 1/1, 000 deri n€ < 1/100);
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- térralla (> 1/10, 000 deri né< 1/1, 000);
- shumé t€ rralla (< 1/10, 000),
- t& panjohura (nuk mund té vlerésohen nga t€ dhénat né€ dispozicion).

Brenda secilit grupim té shpeshtésisé, efektet an€sore jané paraqitur n€ ményré té zvogélimit t&
seriozitetit.

Shpeshtésia e efekteve anésore listuar sipas sistemit individual t€ organeve:

Crregullime té sistemit imun

T& panjohura: reaksione alergjike, rekasione t&€ mbindjeshmérisé (n€ rastet mé té rénda kruarje e
fytyrés s€ énjtur, gjuh€s dhe mukozés s¢ membranés s€ gojés dhe fytit, si - Quincke’s edema).
Crregullime gastrointestinale

T& panjohura: probleme me lukth, neveri dhe vjellje.

Nése shenjat e sémundjes nuk pé€rmirésohen gjaté pérdorimit, ose n€ qofté se ndodh ndonjé efekt
anésoré q€ nuk &shté pérmendur né kété fletéudhézim, mjeku ose farmacisti duhet t& konsultohen.

Raportimi i reagimeve anésore t€ dyshimta

Raportimi i reagimeve anésore té dyshimta pas auorizimit té barit éshté i rénd€sishém. Kjo mundéson
pécjelljen e vazhdueshme t€ bilansit t€ dobisé dhe rrezikut nga bari. Nga punétorét shéndetésor pritet
té lajmérojné pér ¢do reagim anésor népérmjet sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Nuk éshté raportuar asnjé rast i mbidozimit.
Marrja e dozave shumé té larta t€ barit mund t€ shkaktojé c¢rregullime gastrointestinale, té cilat
manifestohen si neveri, t€ vjella dhe diarre.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vecorité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: ekspektorantét, me pérjashtim t&€ kombinimeve me barna kundér kollés;
ATC kodi: RO5C.

Efekti nuk &shté themeluar né studimet klinike. Ajo €shté e bazuar n€ studimet farmakologjike dhe
shumé vite pérvojé empirike (niveli i evidencés pér efikasitetin: IV).

Herbion agulice shurup pérmban njé pérzierje sé€ ekstrakt t&€ 1éngshém nga rrénjét e agulices (Primulae
veris L. dhe/ose Primula elatior (L.) Hill, radix) dhe ekstrakt t€ 1éngshém nga trumza e kopshtit
(Thymus vulgaris L. dhe/ose Thymus zygis L., herba),

Nuk éshté vendosur plot€sisht se cilat substanca aktive jan€ pérgjegjése pér veprim terapeutik té té dy
barnave. Saponinat e aguliges dhe vaj esencial 1 trumzés supozohet qé kané njé€ rol té réndésishém né
veprimin e t€ dy barnave.

5.2 Vecorité farmakokinetike

Nuk ka té dhéna t&€ mundshme.

5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

T¢€ dhénat preklinike mbi siguriné e produktit medicinal dhe pé€rbérésve t€ tij nuk jané t€ plota.

Toksiciteti oral i saponinave &shté relativisht 1 ulét pér shkak té absorbimit shumé té dobét nga ana e
traktit gastrointestinal. Vlerat LDs t€ saponinave té€ ndryshme pas administrimit oral n€ minj té
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médhen;j sillen prej 50 deri n€ 960 mg/kg. Vlerat LDs t€ saponinave t& agulices pas administrimit
intraperitoneal né minj sillen prej 10,5 deri né 56 mg/kg. Vlera orale LDsy t€ vajit esencial t& trumzés
né€ minj t€ médhenj &shté 4,7 g/kg, dhe e timolit &sht€ 980 mg/kg. Né minj, vlera LDso e timolit €shté
rreth 600 mg/kg. N€ nj€ studim tremujor n€ minj, ekstrakti etanol i trumz€s n€ njé doze prej

100 mg/kg ka shkaktuar njé rritje t€ konsiderueshme t€ madhésisé s€ mélgisé dhe testiséve, por nuk
kishte efekt spermatotoksik. /n vitro, timoli fuqizon aktivitetin sekondar té gonadotropinés, duke
rezultuar ne rritje peshés s€ mitrés né minj t€ médhenj t€ pazhvillur. Timoli nuk ishte mutagjen né
shtamet Salmonella typhimurium TA97, TA98 dhe TA100 né testin Ames. Ekstrakti i 1éngshém i
rrénjés s€ bimés (Primula veris L. dhe/ose Primula elatior (L.) Hill, radix), tretés i ekstraktit: ujé dhe
ekstrakt 1 1éngshém i bimés kopshtore trumézes (Thymus vulgaris L. dhe/ose Thymus zygis L., herba),
tretés i ekstraktit: ujé, nuk ka gen€ mutagjen né testin Ames te Salmonella typhimurium fuqia TA97a,
TA98, TA100, TA15351 TA102.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

levomentol

saharozé

metil parahidroksibenzoat (E218)

6.2 Papajtueshmérité

Nuk ka t€ dhéna.

6.3  Afatii pérdorimit

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

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

Para hapjes sé shishes:

Ky bar nuk kérkon ndonj€ kusht special pér ruajtje.
Pas hapjes sé€ shishes:

T€ ruhet né temperaturé deri né€ 25°C.

6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Shishe xhami me ngjyré kafe (Ph. Eur. Klasa hidrolitike III.), kapak plastike, luga dozuese: 150 ml
shurup né kuti.

6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas pérdorimit té barit.

Nuk ka kérkesa té vecanta.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

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

RMA 1391/14/12/2018

9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt té paré: 13/08/2008.
Data e ripertrirjes sé€ fundit: 14.12.2018.

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

06/2024.
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