AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15682/2024/01-02-03-04-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion lichen de Islanda pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastila contine 3 mg de extract (ca extract uscat) din Cetraria islandica (L.) Acharius s.1., tal
(echivalent cu 90 mg pana la 120 mg de lichen de Islanda).
Solvent de extractie: apa.

Fiecare pastild contine 3 mg de extract (ca extract uscat) din Cetraria islandica (L.) Acharius s.l., tal
(lichen de Islanda) (30-40 : 1).
Solvent de extractie: apa.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare pastila contine 2 432,10 mg izomalt si 0,0006 mg butilhidroxianisol (E320).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila

Pastile aproape rotunde cu margini tesite si suprafatd neregulata, de culoare galbena pana la galben-
maronie. Este permisa prezenta unor particule mai inchise la culoare, cu pete mai deschise la culoare,
bule de aer si margini mici, zimtate.

Dimensiunile pastilei: diametrul aproximativ 19 mm si grosime aproximativ 8 mm.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Herbion lichen de Islanda este un medicament din plante utilizat ca emolient pentru tratamentul
simptomatic al iritatiei orale sau faringiene Tn asociere cu tusea uscata la adulti si adolescenti cu

varsta de 12 ani si peste.

Produsul este un medicament traditional pe baza de plante pentru utilizare in indicatii specificate
exclusiv pe baza utilizarii de lunga durata.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 1 pastila de opt ori pe zi (corespunde la 24 mg extract

uscat din lichen de Islanda zilnic, echivalent a 720 mg pana la 960 mg lichen de Islanda).

Copii si adolescenti



Nu este recomandata utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.4).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta renala si/sau hepatica
Nu au fost efectuate studii de farmacocinetica.

Mod de administrare
Administrare la nivelul mucoasei bucale si faringiene.
Lasati pastila sa se dizolve in gura.

Pacientii nu trebuie s manance sau sa bea imediat dupa administrarea acestui medicament deoarece
medicamentul ar putea fi eliminat prea repede din mucoasa bucala si faringiana. Pastilele nu trebuie
administrate Tn timpul mesei.

Durata de utilizare
Daca simptomele persistd mai mult de o saptdmana in timpul utilizarii acestui medicament, trebuie sa
cereti sfatul unui medic sau farmacist.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca apare dispnee, febra sau expectoratie purulenta in timpul utilizarii acestui medicament, este
necesar sa cereti sfatul medicului sau farmacistului.

Absorbtia medicamentelor administrate concomitent poate fi intarziatd. Ca masura de precautie,
medicamentul nu trebuie administrat cu o jumatate de ora pana la o ora inainte sau dupa administrarea
altor medicamente.

Copii si adolescenti

Nu se recomanda utilizarea la copiii cu varsta sub 12 ani, deoarece forma farmaceutica de pastild nu
permite adaptarea adecvata a dozei. In plus, este posibil ca forma farmaceutici si nu fie adecvata
pentru copiii cu varsta sub 6 ani.

Izomalf (E953)
Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Butilhidroxianisol (E320)

Poate provoca reactii cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact) sau iritatie a ochilor si
membranelor mucoase.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date privind siguranta acestui medicament in perioada sarcinii. Tn absenta unor date
suficiente nu este recomandata utilizarea Th timpul sarcinii.

Alaptarea



Nu exista date privind siguranta acestui medicament in perioada alaptirii. In absenta unor date
suficiente nu este recomandati utilizarea in perioada aldptarii.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectele acestui medicament asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ce pot aparea in cursul tratamentului cu Herbion lichen de Islanda sunt clasificate n
urmatoarele grupe in ordinea frecventei:

- Foarte frecvente (>1/10)

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

- Mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100)

- Rare (>1/10 000 si <1/1 000)

- Foarte rare (<1/10 000),

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

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari ale

sisternului imunitar reactie de hipersensibilitate

Daca apar reactii adverse nedorite, trebuie cerut sfatul un medic sau farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru tuse si raceald, antitusive, excl. combinatii cu
expectorante, codul ATC: RO5D.

Medicament traditional pe baza de plante.

Efectul nu a fost stabilit in studii clinice. Se bazeaza pe date farmacologice si pe multi ani de
experientd empirica. Principalele componente ale extractului sunt mucilagii cu polizaharide, care se
presupune ci acoperd mucoasa tractului respirator superior si formeaza un strat protector, suprimand
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astfel reflexul de tuse cauzat de stimuli externi si ameliorand tusea uscata si iritantd. De asemenea, se
presupune ca mucilagiile fixeaza apa pe suprafata mucoasei si umezesc astfel mucoasa orala si
faringiana iritata si uscata.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu exista date disponibile privind proprietatile farmacocinetice ale extractului din lichen de Islanda.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate teste privind toxicitatea asupra reproducerii si carcinogenitatea. Extractul de
lichen de Islanda nu a prezentat efecte mutagene n tulpinile de Salmonella typhimurium TA97a,
TA98, TA100, TA 1535 si TA 102 cu sau fara activare metabolica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid ascorbic (E300)

Manitol (E421)

Acid malic (E296)

Sucraloza (E955)

Aroma naturala de portocale

Aroma citrice naturala (butilhidroxianisol (E320))

Colorant ulei de curcuma

Izomalt (E953)

Excipienti utilizati in extract: izomalt (E953), siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister (PVC-PE-PVDC/Al): cutie cu 8, 16, 24, 32 si 40 pastile Tntr-o cutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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