AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8865/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Herbion iedera 7 mg/ml sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml sirop contine extract uscat de frunza de iedera 7 mg (Hedera helix L., folium) (5-7,5:1).
Solvent de extractie: alcool etilic 30% (m/m).

Excipient(i) cu efect cunoscut: sorbitol lichid (necristalizabil) (E420), benzoat de sodiu (E211), alcool
etilic

5 ml de sirop (1 lingurita dozatoare) contin sorbitol 1750 mg, benzoat de sodiu 10 mg si alcool etilic
(un component din aroma balsamica de lamaie) 0,5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop.

Siropul are culoare galben-brun, miros si gust specifice. Poate fi observat un sediment in cantitate
redusa.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Herbion iedera este un medicament din plante, utilizat ca expectorant Tn tusea productiva.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste: 5 ml pana la 7,5 ml sirop de doua ori pe
zi (corespunzénd la 70 péna la 105 mg extract uscat de frunza de iedera pe zi).

Copii si adolescenti
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 ani si 11 ani: 5 ml sirop de doua ori pe zi (corespunzand la 70 mg
extract uscat de frunza de iedera pe zi).

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 ani si 5 ani: 2,5 ml sirop de doua ori pe zi (corespunzéand la 35 mg
extract uscat de frunza de iedera pe zi).

Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Daca la utilizarea acestui medicament simptomele bolii persistda mai mult de o saptimana, pacientul
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trebuie sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Mod de administrare

Administrare orala.

Siropul trebuie administrat dimineata si Tn prima parte a dupa-amiezii.

Tn cursul administrarii Herbion iedera, se recomanda consumul unei cantitati mari de apa sau alte
lichide calde, care nu contin cofeina. Medicamentul se poate administra indiferent de orarul meselor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la alte plante din familia Araliaceae (iedera) sau la oricare dintre
excipienti.

Copii cu varsta sub 2 ani, din cauza riscului general de agravare a simptomelor respiratorii prin
utilizarea medicamentelor secretolitice.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tn cazul prezentei dispneei, febrei sau sputei purulente, este necesar consultul medicului sau
farmacistului.

Utilizarea concomitenta cu antitusive, cum sunt codeina sau dextrometorfanul, nu este recomandata
fara consult medical.

La pacientii cu gastrita sau ulcer gastric se recomanda precautie.

Copii si adolescenti
Tusea persistentd sau recurenta la copiii cu varsta cuprinsa Intre 2 ani si 4 ani necesitd consult medical
nainte de tratament.

Sorbitol (E420)

Acest medicament contine sorbitol. Efectul aditiv al administrarii concomitente a medicamentelor
continand sorbitol (sau fructoza) si aportul alimentar de sorbitol (sau fructoza) trebuie luate Tn
considerare. Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare orala poate afecta
biodisponibilitatea altor medicamente pentru administrare orala administrate concomitent.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza (IEF) nu trebuie sa utilizeze sau sa li se
administreze acest medicament.

Sorbitol (> 140 mg/kg greutate corporala/zi) poate determina disconfort gastrointestinal si efect laxativ
usor.

Benzoat de sodiu (E211)
5 ml de sirop (o lingurita dozatoare) contin benzoat de sodiu 10 mg.

Alcool etilic

Acest medicament contine alcool etilic 0,5 mg in 5 ml de sirop (1 lingurita dozatoare). Cantitatea de
alcool continutd in doza maxima de 15 ml de medicament este echivalenta cu mai putin de 0,0375 ml
de bere sau 0,015 ml de vin. Cantitatea mica de alcool etilic prezentd in acest medicament nu va avea
niciun fel de efecte observabile.

Sodiu (din benzoat de sodiu)
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per 5 ml, adica este practic ,,fara
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana n prezent, nu exista date cu privire la influenta Herbion iedera sirop asupra efectelor altor
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medicamente. Nu au fost efectuate studii de interactiune medicamentoasa.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Nu exista date privind siguranta acestui medicament in perioada sarcinii. Tn absenta unor date
relevante, utilizarea Tn perioada sarcinii nu este recomandata.

Alaptarea ~
Nu exista date privind siguranta acestui medicament in perioada alaptarii. In absenta unor date

relevante, utilizarea Tn perioada alaptarii nu este recomandata.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectele acestui medicament asupra fertilitatii.

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

Reactiile adverse ce pot aparea in cursul tratamentului cu Herbion iedera sirop sunt clasificate Tn
urmatoarele grupe, in functie de frecventa:

- 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).

Tn cadrul fiecirei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Frecventa reactiilor adverse in functie de clasificarea pe sisteme, aparate si organe:

Cu frecventi necunoscuti

Tulburari ale reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata tranzitorie,
sistemului imunitar dispnee, reactie anafilactica)

Tulburari gastrointestinale |greata, varsaturi, diaree

Daca apar reactii adverse severe, tratamentul trebuie Tntrerupt.

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website : www.anm.ro
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Nu se recomanda utilizarea unor doze mai mari decét cele recomandate. Ingestia unor doze mai mari
decét cele recomandate (mai mult de o doza de doua ori pe zi) poate provoca greata, varsaturi, diaree si
agitatie. Tratamentul este simptomatic.

A fost raportat un caz de supradozaj la un copil cu varsta de 4 ani. Dupa ingestia accidentala a unei
supradoze de extract de iedera (corespunzand la 1,8 g extract de frunze de iedera, o cantitate
echivalenta cu aproximativ 7-10 lingurite dozatoare de Herbion iedera sirop), au aparut agresivitate si
diaree.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antitusive si expectorante, excluzand combinatii cu inhibitori centrali ai
tusei, codul ATC: RO5CA12.

Mecanismul de actiune nu este cunoscut.

Ingredientele principale ale extractului uscat de frunza de iedera sunt saponinele triterpene, in special
hederacosidul C si alfa-hederina.

Tn testele la animale a fost demonstrata actiunea spasmolitica a extractului uscat de frunza de iedera. Tn
studiile cu celule epiteliale pulmonare izolate (linie celulara A549) s-a demonstrat ca alfa-hederina
inhiba endocitoza mediata de receptorii beta2-adrenergici, ceea ce determina cresterea activitatii
celulelor beta2-adrenergice din musculatura bronsiilor si epiteliul pulmonar. Acest lucru scade valorile
concentratiilor de calciu intracelular din musculatura bronsica, ceea ce determina relaxare bronsica.
Datorita stimularii receptorilor beta2-adrenergici, celulele epiteliale alveolare de tip Il produc o
cantitate crescuta de surfactant, fapt ce determina scaderea vascozitatii mucusului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu exista date disponibile privind proprietitile farmacocinetice ale extractului uscat de frunza de
iedera.

5.3 Date preclinice de siguranti

a-hederina, B-hederina si d-hederina izolate din extractul uscat de frunza de iedera nu au demonstrat
potential mutagen la testul Ames cu utilizarea tulpinii TA98 de Salmonella typhimurium cu sau fara
activare S9.

Extractul uscat de frunza de iedera nu a avut efecte mutagene la testul Ames cu utilizarea tulpinilor TA
97a, TA 98, TA 100, TA 1535 si TA 102 de S. typhimurium cu sau fara activare metabolica.

Nu au fost efectuate alte teste de genotoxicitate, toxicitate asupra functiei de reproducere si de
carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid necristalizabil (E420)

Glicerol (E422)

Benzoat de sodiu (E211)

Acid citric monohidrat (E330)

Aroma balsamica de laméie (contine si alcool etilic)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitagi


http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R05C
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R05C
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R05C

Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
Siropul trebuie utilizat Tn decurs de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna de tip Il (Ph. Eur.), cu capac din plastic care contine 150 ml sirop si
o lingurita dozatoare.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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