AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16649/2026/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion lichen de Islanda 6 mg/ml sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru sirop contine extract de lichen de Islanda 6 mg (Cetraria islandica (L.) Acharius s.., tallus),
echivalent cu lichen de Islanda 96108 mg.

Solvent de extractie: apa purificata.

Excipient:
1 ml sirop contine sorbitol (E420) 760 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Siropul este un lichid de culoare galben-brun pana la brun, slab opalescent, cu miros si gust specific.
Poate fi observat un usor sediment, tipic substantelor naturale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Herbion lichen de Islanda sirop este un medicament pe baza de plante recomandat pentru:

- tuse uscata, iritativa,

- inflamatii usoare ale tractului respirator superior si iritatia mucoasei buco-faringiene, incluzand

disfonie si dureri faringiene.

Extractul de lichen de Islanda contine cantitati mari de mucilagii hidrosolubile care acopera, protejeaza
si hidrateaza mucoasa orald si faringiana, ameliorand iritatia si tusea uscata.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani: 15 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzand la 360 mg extract
de lichen de Islanda pe zi).

Copii cu véarsta de 10 pana la 16 ani: 10 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzand la 240 mg extract de
lichen de Islanda pe zi).

Copii cu varsta de 4 pana la 10 ani: 5 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzéand la 120 mg extract de lichen
de Islanda pe zi).




Copii cu varsta de 1 pani la 4 ani: 2,5 ml sirop de 4 ori pe zi (corespunzand la 60 mg extract de lichen
de Islanda pe zi).

Mod de administrare
Pacientii nu trebuie sd manance sau sa consume lichide imediat dupa administrarea Herbion lichen de
Islanda sirop, deoarece medicamentul poate fi indepartat de pe mucoasa orald si faringiand prea

devreme.

In timpul administrarii Herbion lichen de Islanda sirop se recomanda consumul unor cantitati mari de
ceai sau alte bauturi calde, Insa nu imediat dupa utilizarea medicamentului.

Durata tratamentului depinde de cauza si severitatea afectiunii si tratamentul poate continua pentru o
perioadd mai lunga de timp. Se recomandd administrarea medicamentului cateva zile dupa disparitia
semnelor clinice ale bolii.

Flaconul trebuie agitat inainte de utilizare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca apare dispnee, hipertermie, tuse cronica, raguseala sau sputd sanguinolentd, este necesar consult
medical.

Daci afectiunea nu se amelioreaza dupa 5 zile de tratament, este necesar consult medical.

Herbion lichen de Islanda sirop contine sodiu, sorbitol si etanol

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) aveti intoleranta
ereditara la fructoza (IEF), o afectiune genetica rard, dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) nu
trebuie sa luati acest medicament. Pacientii cu IEF nu pot descompune fructoza, ceea ce poate determina
reactii adverse grave. Sorbitolul poate provoca disconfort gastro-intestinal si un usor efect laxativ.
Acest medicament contine cantitdti mici de etanol, sub 100 mg per doza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu exista date asupra interactiunii Herbion lichen de Islanda sirop cu alte medicamente. Nu s-au efectuat
studii de interactiune.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Deoarece nu existd date clinice adecvate privind utilizarea extractului de lichen de Islanda in timpul
sarcinii si aldptarii, siropul nu este recomandat la femeile gravide sau la mamele care alapteaza.

Nu exista date privind efectul acestui medicament asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Despre Herbion lichen de Islanda sirop se stie ca nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ce pot apare in timpul utilizarii Herbion lichen de Islanda sirop sunt clasificate in
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)

Frecventa reactiilor adverse este prezentata in functie de sistemele de organe:

Frecvent{d necunoscuta
Tulburéri ale sistemului imunitar Reactie de hipersensibilitate

La aparitia unor reactii adverse severe, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Nu trebuie utilizate doze mai mari decat cele recomandate. Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antitusive, exclusiv combinatii cu expectorante, codul ATC: RO5SD.

Herbion lichen de Islanda sirop contine extract de muschi islandez, care prezinta efecte
imunostimulante, antibacteriene si antiinflamatorii. Principalele componente ale extractului de lichen de
Islanda sunt mucilagiile sub forma de polizaharide hidrosolubile, in principal lichenina si isolichenina,
precum si acizi lichenici amari. Polizaharidele acopera mucoasa tractului respirator superior si formeaza
un strat protector cu efect emolient asupra suprafetei mucoasei; in acest mod, inhiba reflexul de tuse
determinat de stimuli externi si amelioreaza tusea uscata, iritativa. De asemenea, mucilagiile leaga apa
la nivelul suprafetei mucoasei si astfel hidrateaza local mucoasa orala si faringiana iritata si uscata.
Activitatea antioxidativa caracteristica a extractului de lichen de Islanda, actiunea imunostimulatoare a
componentelor izolate a-D-glucan si galactomanan, precum si actiunea antibacteriana, antivirald si
antiproliferativa a acidului lichenic protolichesterinic au fost demonstrate in testele in vitro.

5.2  Proprietati farmacocinetice
Nu exista date asupra farmacocineticii extractului de lichen de Islanda.
5.3 Date preclinice de siguranta

In testele in vitro, acidul protolichesterinic nu a demonstrat efecte toxice asupra culturii de tesut de celule
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de san.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid (necristalizant) (E420)

Guma xantan (E415)

Benzoat de sodiu (E211)

Acid citric monohidrat (E330)

Aroma de lamaie (etanol)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Siropul poate fi utilizat timp de 3 luni dupa deschiderea flaconului.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la frigider.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna tip III, inchis cu capac din PEID de culoare albi si o lingurita
dozatoare transparentd din PP, cu capacitate 5 ml; contine 150 ml sirop.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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