Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Herbion izlandi zuzmé6 6 mg/ml szirup
Izlandi zuzmo siirii kivonat
Kohogéscsillapito

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.Lasd
4.pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Herbion izlandi zuzm¢ szirup és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Herbion izlandi zuzmé szirup alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni a Herbion izlandi zuzm¢ szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Herbion izlandi zuzmé szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipust gyégyszer a Herbion izlandi zuzm6 szirup és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Hagyomanyos névényi gyogyszer, amelynek hatéanyaga véddbevonatot képezve a nyalkahartyan a
szajlregi- és garatnyalkahartya irritacié tiineti kezelésére javasolt (beleértve az enyhe felséléguti
gyulladast és a torokféajast), amely szdraz kohogéssel jarhat.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.
2. Tudnivalék a Herbion izlandi zuzmé szirup alkalmazasa elé6tt

Ne szedje a Herbion izlandi zuzmé szirupot:
ha allergias az izlandi zuzmo6 kivonatra, a Parmeliaceae csalad tagjaira, vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Herbion izlandi zuzmé szirup szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha a tlinetek a készitmény folyamatos alkalmazasa mellett nem javulnak 7 napon beliil vagy, ha
nehézlégzés, 14z, kronikus kohogés vagy véres kopet jelentkezik, haladéktalanul keresse fel
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Gyermekek és serdiil6k
1-6 éves gyermekeknek a készitmény szedése orvosi javaslatra torténhet.
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A szirup 1 év alatti gyermekeknek nem adhato.
12 év alatti gyermekeknek csak felnétt feliigyelete mellett adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Herbion izlandi zuzmé szirup

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett vagy
szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Herbion izlandi zuzmé sziruppal kapcsolatban még nem jelentettek olyan esetet, amikor mas
gyogyszer hatasat befolyasolta volna.

A Herbion izlandi zuzmo szirup egyidejii bevétele étellel és itallal
Meleg tea vagy egyéb folyadék bevitele a szirup alkalmazasa soran ajanlott, de nem kozvetleniil a
gyogyszer bevételét kovetden.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az izlandi zuzmo kivonat nem ajanlott a terhesség €s a szoptatas sordn, mivel nincs elégséges adat az
izlandi zuzmo kivonat terhes néknél és szoptatd anyaknal torténd alkalmazasarol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény gépjarmiivezetéshez €s gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasat nem vizsgaltak, ezért nincsenek adatok, hogy a készitmény befolyasolna a jarmiivezetdi és
gepkezeldi képességet.

A Herbion izlandi zuzmé szirup szorbitot és etanolt tartalmaz

A Herbion izlandi zuzmé szirup szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

Ez a készitmény kis mennyiségii - kevesebb mint 100 mg per adag - etanolt (alkohol) tartalmaz.
3. Hogyan kell szedni a Herbion izlandi zuzm6 szirupot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illet6en, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnéttek és 16 év feletti serdiilok ajanlott adagja: 15 ml szirup naponta négyszer.

10-16 év kozotti gyermekek ajanlott adagja: 10 ml szirup naponta négyszer.

6-10 év kozotti gyermekek ajanlott adagja: 5 ml szirup naponta négyszer.

6 év alatti gyermekeknek a készitmény szedése csak orvosi javaslatra torténhet.

4-6 év kozotti gyermekek ajanlott adagja: 5 ml szirup naponta négyszer.

1-4 év kozotti gyermekek ajanlott adagja: 2,5 ml szirup naponta négyszer.

A szirup 1 év alatti gyermekeknek nem adhato.
12 év alatti gyermekeknek csak felnétt feliigyelete mellett adhato.
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A Herbion izlandi zuzmé szirup bevétele a szaj- €s toroknyalkahartyan bevonatot képez, ezért
kozvetleniil a bevétel utan ételt és italt nem szabad fogyasztani, hogy a bevonat a nyalkahartyan
maradjon.

Hasznalat elott felrazando.

Ha az elé6irtnal tobb Herbion izlandi zuzmé szirupot vett be
Az ajanlottnal nagyobb do6zist nem szabad alkalmazni. Nem jelentettek tiladagolassal kapcsolatos
esctet.

Ha elfelejtette bevenni a Herbion izlandi zuzmo¢ szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg):
- Tualérzékenységi reakcio, amely viszketés, borpir vagy nehézlégzés formajaban jelentkezhet.

Amennyiben Onnél allergias (tlérzékenységi) reakci6 1ép fel, hagyja abba a gyogyszer szedését és
keresse fel kezeldorvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa

kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsadgos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Herbion izlandi zuzmo6 szirupot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP:) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben nem tarolhato!
A szirup 3 honapig hasznalhat6 fel az {iveg felbontasat kovetden.
Semmilyen gyodgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mit tartalmaz a Herbion izlandi zuzmé szirup?
A készitmény hatéanyaga:
1 ml szirup tartalma: 6 mg izlandi zuzmo (Cetraria islandica (L.) Acharius s.1., thallus) strt
kivonat (16-18:1), amely 96-108 mg izlandi zuzmonak felel meg.
Kivonoszer: viz

- Egyéb osszetevo(k)(segédanyag(ok)): nem kristalyosodd szorbit-szirup (E420), xantan gumi
(E415), natrium-benzoat (E211), citromsav-monohidrat (E330), citrom aroma (citromolaj,
etanol, viz, kubebabodl kivont citral), tisztitott viz.

Milyen a Herbion izlandi zuzmo szirup kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Sargasbarna vagy barna szinil, enyhén opalos, jellegzetes szagu és izii folyadék. Megfigyelheto a
természetes hatdanyagokra jellemz0 iilepedés.

150 ml szirup fehér, garanciazaras HDPE kupakkal lezart, megfeleld kiontést biztosito6 HDPE/LDPE

betéttel ellatott (I1I-as tipusu) barna iivegbe toltve.
Egy liveg és egy atlatszo polipropilén adagolokanal dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
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A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. januar.



