CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Herbion Porost Islandzki, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Cetraria islandica (L.)
Acharius s.1., thallus, (plecha ptucnicy islandzkiej (porost islandzki)) (30-40:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda pastylka zawiera 2 432,10 mg izomaltu i 0,0006 mg butylohydroksyanizolu (E 320).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylka twarda

Prawie okragta pastylka twarda o $cietych brzegach i z chropowatg powierzchnia, o barwie od zottej
do brazowo-z6ttej. Mozliwa obecno$¢ ciemniejszych drobinek, jasniejszych plamek, pecherzykdéw
powietrza i matych nierownosci krawedzi. Wymiary pastylki twardej: §rednica okoto 19 mm oraz
grubos¢ okoto 8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Herbion Porost Islandzki to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany u dorostych i mtodziezy
w wieku 12 lat i powyzej, jako srodek tagodzacy w objawowym leczeniu podraznienia §luzowki jamy

ustnej lub gardta oraz towarzyszacego suchego kaszlu.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 pastylka twarda osiem razy na dob¢ (co odpowiada
24 mg/dobe wyciagu suchego i stanowi rownowartos¢ od 720 mg do 960 mg ptucnicy islandzkiej
(porost islandzki)).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Osoby w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki nie jest wymagane.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.




Sposéb podawania
Podanie na sluzowke jamy ustne;.
Pastylke twardg nalezy rozpusci¢ w ustach.

Bezposrednio po zazyciu produktu leczniczego Herbion Porost Islandzki pacjenci nie powinni jesé
ani pi¢, gdyz produkt leczniczy moze zosta¢ zbyt szybko usuniety z btony §luzowej jamy ustnej i
gardta. Pastylek twardych nie nalezy przyjmowac podczas positkow.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy podczas stosowania leku, utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego wystapia dusznosci, gorgczka, ropna plwocina, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Wechtanianie jednoczesnie podawanych innych lekow moze by¢ opdznione. Jako $rodek ostroznosci,
nie nalezy przyjmowa¢ produktu leczniczego pét godziny do jednej godziny przed lub po przyjeciu
innych produktéw leczniczych.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz postac pastylki nie pozwala na
odpowiednie dostosowanie dawki. Dodatkowo, forma dawkowania jest nieodpowiednia dla dzieci w
wieku ponizej 6 lat.

Izomalt (E 953)
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

Butylohydroksyanizol (E 320)
Lek moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgloszono.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak wystarczajacych

danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na plodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ podczas leczenia produktem leczniczym Herbion Porost
Islandzki pogrupowano, w zalezno$ci od czgstosci ich wystepowania:

- Bardzo czgsto (>1/10);

- Czesto (>1/100 to <1/10);

- Niezbyt czgsto (>1/1 000 to <1/100);

- Rzadko (>1/10 000 to <1/1 000);

- Bardzo rzadko (<1/10 000);

- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czgstos$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu | reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki sosowane w kaszlu i przezigbieniu, leki przeciwkaszlowe (bez
wykrztusnych), kod ATC: R0O5D.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny.

Dziatanie wyciagu z porostu islandzkiego nie zostato potwierdzone w badaniach klinicznych. Opiera
si¢ na danych farmakologicznych i wieloletnim do$wiadczeniu empirycznym. Glownymi sktadnikami
wyciagu sg $luzy z polisacharydami, ktore przypuszczalnie pokrywaja blong sluzowa goérnych drog
oddechowych i tworzg warstwe ochronna, tym samym rzekomo ttumigc odruch kaszlu wywotany
przez bodzce zewnetrzne i tagodzac suchy, draznigcy kaszel. Przypuszcza si¢ rowniez, ze §luzy wigza
wodg na powierzchni btony §luzowej, a tym samym nawilzajg podrazniong i suchg blong sluzowa
jamy ustnej i gardta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Brak danych na temat wtasciwos$ci farmakokinetycznych wyciggu z porostu islandzkiego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostepnych danych dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje¢ i dziatania rakotworczego.
Suchy wyciag z Porostu islandzkiego nie wykazywat dziatania mutagennego w tescie z udziatem
szczepow Salmonella typhimurium TA97a, TA98, TA 100, TA 1535 TA 102 z lub bez aktywacji
metabolicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbinowy (E 300)

Mannitol (E 421)

Kwas jabtkowy (E 296)

Sukraloza (E 955)
Naturalny aromat pomaranczowy

Naturalny aromat cytrusowy (butylohydroksyanizol (E 320))

Barwiacy olejek z kurkumy

Izomalt (E 953)

Substancje pomocnicze uzyte w wyciagu: izomalt (E 953), krzemionka koloidalna bezwodna
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister (PVC/PE/PVDC/Aluminium) zawierajacy 8, 16, 24, 32 lub 40 pastylek twardych, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



