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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Herbion® shurup delli

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

5 ml (1 lugé dozuese) shurup pérmban:

- 2,5 g t€ ekstraktit té 1éngshém t€ pérzierjes sé gjethe delli (Plantago lanceolata L. s.1., folium)
dhe lules s€ mullagés (Malva sylvestris L., flos), i cili €shté ekuivalent me 0,25 g gjethe delli
dhe 0,25 g lule mullage.

Tretési ektraktues: ujé.
- 65 mg t€ acidit askorbik (vitamin C) né formé té 73,12 mg askorbat natriumi.

Eksipientét me efekt t€ njohur: saharozé dhe metil parahidroksibenzoat (E218).
5 ml (1 lugé dozuese) shurup pérmban 4 g saharozé dhe 9,24 mg metil parahidroksibenzoat.
Pér njé listé t€ t& gjithé eksipientéve, shiqoni seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACUETIKE

Shurup.

Shurupi €shté ngjyré kafe deri n€ kafe t€ kuqrremté dhe ka shije dhe aromé karakteristike.
4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Herbion shurup delli éshté njé bar herbal qé rekomandohet si antitusiv n€ koll€ té thatg, irrituese, qé
shogéron sémundjet e sipérme té frymémartjes.

Herbion shurup delli €shté bar herbal tradicional pérdorimi i té cilit pér indikimet € m&sipérme bazohet
vetém né pérvojén afat gjate.

4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit

Dozimi

T& rriturit duhet té marrin 2 lugé matése shurup 3 deri 5 heré né dité.

Popullata pediatrike

Fémijét mbi 14 vjec duhet t€ marrin 2 lugé dozuese té shurupit 3 deri né 5 heré né dité. Fémijét nga 7
deri né 14 vjeg¢ duhet tu jepet 1 deri né 2 lugé dozuese t€ shurupit 3 heré n€ dité, dhe fémijét nga 4 deri

né 7 vjeg 1 lugé dozuese t€ shurupit 3 heré né dité.

Shurupi nuk rekomandohet pér pérdorim te fémijét nén moshén 4 vjecare (shih seksionin 4.4 Vérejtje
té posacme dhe masat e sigurisé pér pérdorim).
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Meényra e pérdorimit

Pacienti nuk duhet t€ hajé apo pijé menjéheré pas marrjes s€ barit pér shkak se ushqimi dhe pijet mund
té pérshpejtojné hegjen e barit nga mukoza e membranés sé gojés dhe fytit.

Nése simptomet nuk largohen pas 1 jave, bisedoni me mjekun apo farmacistin.

Tundeni shishen para pérdorimit. Mbylleni miré shishen pas pérdorimit.

Rekomandohet g€ pacienti gjat€ marrjes s€ shurupit t€ pihet shumeé caj dhe pije té tjera té ngrohta.

4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméri ndaj substancave aktive apo ndaj ndonj€ ekscipienti t€ listuara né€ seksionin 6.1.

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Herbion shurup delli pérmban saharozé prandaj nuk rekomandohet pér diabetikét.

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

Popullata pediatrike

Shurupi nuk rekomandohet pér fémijét nén moshén 4 vjegare, pa késhillim paraprak me mjekun.

Informacion té vecanté pér disa nga pérbérésit

Herbion shurup delli pérmban saharozé. Pacientét me probleme té trashéguar rrallé t€ intolerancés sé
fruktozes, malabsorbomit glukozé-galaktozé ose manggsisé saharozé-izomaltaze€ nuk duhet t€ marrin
kéte bar.

Metil parahidroksibenzoat (E218) mund té€ shkaktojé reaksione alergjike té vonuara.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé, respektivisht n€ esencé éshté "pa natrium".

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 n€ shtatzéni dhe gjaté ushqyerjes me gji meqé t€ dhéna jané t€ kufizuara
mbi siguriné e pérdorimit gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji.

Nuk ka t€ dhéna t€ disponueshme pér efektet ndaj Herbion shurup delli ndaj fertilitetit.
4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri
Nuk jané béré studime mbi efektet n€ afté€sin€ pér t€ drejtuar automjete dhe pér té€ pérdorur makineri.
4.8 Efektet anésore
Efektet anésore qé mund t€ ndodhin gjaté trajtimit me Herbion shurup delli jané klasifikuar né grupet e
méposhtme sipas shpeshtésisé:

- Shumé té shpeshta (> 1/10)

- T& shpeshta (> 1/100 deri n€ <1/10)

- Jo té zakonshme (> 1/1, 000 deri n€ < 1/100)
- Térralla (> 1/10, 000 deri né < 1/1, 000)
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- Shumeg t€ rralla (< 1/10, 000)
- Té panjohura (nuk mund té vlerésohen nga t€ dhénat n€ 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& rralla: reaksione t€ mbindjeshmérisé.
Nése ndodhin efekte anésore serioze, trajtimi duhet té nd€rpritet.

Raportimi i reagimeve anésore t€ dyshimta

Raportimi i reagimeve anésore t€ dyshimta pas auorizimit t€ 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 népérmyjet sistemit nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Nuk &shté raportuar asnjé€ rast i mbidozimit.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vecorité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: preparatet pér kollén dhe ftohje, frenuesit e kollés, me pérjashtim té
kombinimeve me ekspektoranté; ATC kodi: RO5D.

Mekanizmi i veprimit

Efekti nuk &sht€ themeluar né studimet klinike por €shté i bazuar né studimet farmakologjike dhe
shumé vite pérvoj€ empirike (niveli i evidencés pér efikasitetin: IV).

Herbion shurup delli pérmban njé pérzierje t€ ekstraktit t€ 1éngshém nga gjethe delli (Plantago
lanceolata L. s.1.) dhe lulet e mullagés (Malva sylvestris L.) dhe vitamin C. Nuk €shté vértetuar ende
se cilat substanca aktive jan€ pérgjegjése pér efektet terapeutike t&€ dy barnave.

Supozohet se mucilaga e gjetheve t€ dellit dhe mullaga, dhe glikozidet irioid (aukubin) t€ gjetheve té
dellit luajné rol t& réndésishém né€ veprimin e t€ dy barnave.

Efektet farmakodinamike

Pasi g€ shurupi pé€rmban ekstrakt té mucilagés, ai vepron si mucilaginoz né kollé t&€ thaté, irrituese qé
shogéron inflamacionet e organve t€ sispérme t€ frymémarrjes. Mekanikisht mucilaga mbulon
mukozén e membranés s€ gojés dhe faringut me njé mbéshtjellje mbrojté€se dhe né két€ ményré
zvogélon refleksin e kollés.

Vitamina C &ésht€ e pérfshiré né shumé procese metabolike n€ organizém, e forcon sistemin imunitar
dhe pérshpejton regjenerimin e qgelizave.

5.2 Vecorité farmakokinetike

Substancat aktive nga té dyja barna

Nuk éshté kryer asnjé studim mbi absorbimin, distribuimin dhe metabolizmin e substancave aktive t&
té dy barnave né shurup pér shkak se nuk €shté saktésisht e qarté se cila substancé aktive kontriboné
né veprimin e shurupit dhe deri né€ ¢faré mase.
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Acidi askorbik

Apsorbimi

Absorbimi i acidit askorbik (vitamina C) fillon né mukozén e gojés dhe vazhdon n€ duodenum dhe
zorré t& hollé.

Distribuimi
Ajo distribuohet né té gjith€ indet dhe gelizat.

Biotransformimi dhe eliminimi

N¢ trupin e njeriut, acidi askorbik oksidohet n€ ményré reversibile n€ acid dehidroaskorbik; ajo
metabolizohet pjesérisht n€ acid oksalik dhe askorbat-2-sulfat, té cilat ekskretohen né uring. Teprica e
acid askorbik, qé nuk i nevojitet organizmit, ekskretohet i pandryshuar n€ uriné.

5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

T& dhénat preklinike mbi siguriné e produktit medicinal dhe pé€rbérésve t€ tij nuk jané t€ plota.
Substancat kryesore aktive né t€ dy barna éshté mucilaga, i cila nuk absorbohet dhe nuk &éshté toksike.
Deri mé sot, nuk ka pasur raporte t€ intoksikimit p&r shkak t€ p€rdorimit t€ barit Plantaginis
lanceolatae folium, e cila pérmban sasi relativisht t€ vogla t& aukubinés (0,3-2,5%).

Toksiciteti akut 1 aukubins né kafsh&: nuk ka pasur vdekje n€ minj pas pérdorimit intraperitoneal,
madje edhe n€ doza deri né 900 mg/kg té peshés trupore.

Aktiviteti antispermatogjenik i substancés aktive t€ izoluar malvidin klorur €shté vérejtur n€ majmuné
g€ marrin substancén aktive né njé dozé t€ prej 50 mg/kg t&€ peshé trupore pér 60 dité.

Bima Plantago major L. s.1. nuk ishte mutagjene né Samonella typhimurium shtamet TA98 dhe
TA100 né testin Ames. Ekstrakti i etanol Plantago major L. s.1. dhe Plantago lanceolata L. s.1. nuk
stimuloi né rritjen e kolonive né testin Aspergillus nidulans.

Ekstrakti i 1éngshém nga lulja e zakonshme e mullagés (Malva sylvestris L., flos), tretés 1 ekstraktit:
uji, nuk &shté mutagjen né testin Ames né€ Salmonella typhimurium t€ fuqis€ TA97a, TA9S, TA100,
TA1535 dhe TA102.

6. VECORITE FARMACEUTIKE

6.1 Lista e ekscipientéve

Saharozé

Metil parahidroksibenzoat (E218)

Aroma e vajit t& portokallit

6.2 Papajtueshmérité

Nuk ka t€ dhéna.

6.3 Afatii pérdorimit

3 vjet

Shurupi duhet t€ pérdoret brenda 3 muajve pas hapjes sé paré€ té shishes. Té ruhet né temperaturé deri
né 25°C.
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6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

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

Pas hapjes sé€ shishes:
Pér kushtet e ruajtjes pas hapjes s€ paré t€ produktit medicinal, shihni seksionin 6.3.

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, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
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