1.3.1 Herbion cowslip syrup
SPC, Labeling and Package Leaflet MD

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Herbion sirop de ciubotica cucului

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

Fiecare 5 ml sirop (1 lingurita dozatoare) contin:

Extract fluid din amestec de radacini de ciubotica cucului - Primulae veris L. si/sau Primula
elatior (L.) Hill (Primuale radix); extract fluid din parti aeriene de cimbru - Thymus vulgaris
Lsi/sau Thymus zygis L(Thymi herba) — 3,08 g, echivalent cu 0,22-0,51 g radacini de
ciubotica cucului si 0,62 g cimbru. Solvent de extractie: apa.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare 5 ml sirop (1 lingurita dozatoare) contin 3,16 g zahar si 8,75 mg parahidroxibenzoat
de metil.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Sirop.

Siropul este de culoare bruna, cu aroma si gust caracteristic.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Herbion sirop de ciubotica cucului este un produs traditional de origine vegetala, care este
recomandat pentru facilitarea expectoratiei in tusea productiva, care insoteste starile de
raceala.

Herbion sirop de ciubotica cucului este un produs traditional de origine vegetala, utilizarea
caruia conform indicatiei de mai sus este bazata exclusiv pe experienta indelungata.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze
Adulti: cate 1 lingurita dozatoare de 4 ori pe zi.

Copii si adolescenti:
Adolescenti cu varsta peste 12 ani: cate 1 lingurita dozatoare de 4 ori pe zi. Copii cu varsta 2-
12 ani: cate 1 lingurita dozatoare de 3 ori pe zi.

Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani nu este recomandabila (a se vedea pct. 4.4. Atentionari
sl precautii speciale de utilizare).

Daca simptomele persista mai mult de 1 saptamana, se recomanda consultarea medicului sau
farmacistului.
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Se recomanda ca in timpul tratamentului cu sirop, pacientul sa consume din abundenta ceai
sau alte bauturi calde.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Pacientul nu trebuie sa bea sau sa manance nimic imediat dupa ce a luat siropul, deoarece
alimentele si bauturile pot accelera eliminarea siropului de pe mucoasa cavitatii bucale si a
orofaringelui.

A se agita flaconul inainte de utilizare.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate cunoscuta la alte plante din genul Primula.

Hipersensibilitate cunoscuta la alte plante din familia Lamiaceae.

Antecedente de laringita obstructiva acuta la copii.

Astm bronsic.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Herbion sirop de ciubotica cucului contine zahar, de aceea nu este recomandat pacientilor cu
diabet zaharat.

Siropul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 2 ani fara consultarea preliminara a
medicului.

Se recomanda administrarea cu precautie pacientilor cu gastrita sau ulcer gastric.
Daca apare dispnee, febra sau sputa purulenta, se va consulta medicul sau farmacistul.

Informayii speciale despre unii excipienyi

Herbion sirop de ciubotica cucului contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a
zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Contine parahidroxibenzoat de metil (E218). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu sunt date disponibile.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Deoarece exista date limitate despre siguranta medicamentului in timpul sarcinii si in perioada
de alaptare, siropul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si in perioada de alaptare.

Nu exista informatii referitor la influenta Herbion sirop de ciubotica cucului asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au foste efectuate studii referitor la influenta medicamentului asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse care pot aparea pe parcursul utilizarii Herbion sirop de ciubotica cucului
sunt clasificate in urmatoarele grupe conform frecventei:
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- foarte frecvente: >1/10;

- frecvente: >1/100 si <1/10;

- mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100;

- rare: >1/10000 si <1/1000;

- foarte rare: <1/10000),

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

In cadrul fiecarei grupe de frecventa reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descresterii
severitatii.
Frecventa reactiilor adverse enumerate conform sistemelor individuale de organe:

Tulburari ale sistemu lui imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice, reactii de hipersensibilitate (inclusiv un caz de soc
anafilactic si un caz de edem Quincke).

Tulburari gastrointestinale
Cu frecventa necunoscuta: tulburari gastrice, greata, varsaturi.

Daca simptomele maladiei nu se amelioreaza pe parcursul tratamentului, sau daca apar orice
reactii adverse, nementionate in acest prospect, se recomanda consultarea medicului sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea In continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9  Supradozaj
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.
Supradozajul poate cauza tulburari gastrointestinale, voma sau diaree.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante, exclusiv combinatii cu antitusive, codul ATC:
RO5CA10

Efectul medicamentului nu a fost stabilit in studii clinice. Acesta se bazeaza pe studii
farmacologice si experienta empirica acumulata pe parcursul a mai multor ani (nivelul
dovezilor de eficacitate: 1V).

Herbion sirop de ciubotica cucului contine extracte hidrice din radacini de ciubotica cucului
((Primulae veris L. si/fsau Primula elatior L. Hill)) si din parti aeriene de cimbru (Thymus
vulgaris L. si/sau Thymus zygis L.). Nu s-a stabilit care substante active sunt responsabile
pentru actiunea terapeutica a ambelor componente. Saponinele din componenta radacinii de
ciubotica cucului si uleiurile esentiale din compozitia partilor aeriene de cimbru se presupune
ca joaca un rol important in actiunea ambelor componente.
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5.2  Proprietati farmacocinetice
Nu sunt disponibile.

5.3  Date preclinice de siguranta

Datele preclinice privind siguranta medicamentului si a componentelor sale sunt incomplete.
Toxicitatea orala a saponinelor este relativ redusa, datorita absorbtiei foarte joase din tractul
gastrointestinal. DL5Q a diferitelor saponine dupa administrarea orala la sobolani variaza
intre 50 si 960 mg/kg. DL50 a saponinelor din ciubotica cucului administrate intraperitoneal
la soareci variaza intre 10,5 si 56 mg/kg. DL5Q orala a uleiului esential de cimbru la
sobolani este de 4,7 g/kg, iar DL5Q a timolului este de 980 de mg/kg. La soareci, LD50 a
timolului este de aproximativ 600 mg/kg. Intr-un studiu cu durata de 3 luni la soareci,
extractul etanolic de cimbru in doza de 100 mg/kg a cauzat o crestere semnificativa a
dimensiunilor ficatului si testiculelor, dar nu a avut efect spermatotoxic. In vitro, timolul a
potentat activitate gonadotropinica secundara, rezultand in cresterea greutatii uterului la
sobolanii imaturi. Timolul nu a fost mutagen la tulpini de Salmonella

typhimurium TA97, TA98 si TA100 in testul Ames. Extractul fluid de radacina de ciubotica-
cucului (Primula veris L. si/sau Primula elatior (L.) Hill), solvent de extractie: apa si
extractul fluid de parti aeriene de cimbru (Thymus vulgaris L. si/sau Thymus Zygis L.), solvent
de extractie: apd, nu au fost mutagene in testul Ames pe tulpini de Salmonella typhimurium
TA97a, TA98, TA100, TA1535 si TA102.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Levomentol

Zahar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
36 luni.

Siropul trebuie utilizat timp de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.
6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Inaintea primei deschideri a flaconului
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Dupa prima deschidere a flaconului
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
150 ml sirop in flacon (sticla hidrolitica clasa I11, Ph.Eur.) de culoare bruna, cu sistem de
inchidere din plastic, impreuna cu lingurita dozatoare in cutie.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de
manipulare
Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d.d. Novo mesto,

Slovenia Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
21963

9. DATA AUTORIZARII
19.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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