RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Herbion Luuderohi, 7 mg/ml siirup

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siirupit sisaldab 7 mg luuderohu lehtede (Hedera helix L., folium) kuivekstrakti (5...7,5:1).
Ekstrahent: etanool 30% V/V.

Abiained:
5 ml siirupit (1 mdotelusikatiis) sisaldab 1750 mg sorbitooli (E420) ja 0,5 mg etanooli (melissi 15hna-

ja maitseaine komponent).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siirup.

Kollakaspruun spetsiifilise I16hna ja maitsega siirup. V3ib sisaldada vihest sadet.
4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Taimne ravim roga lahtistamiseks produktiivse koha korral.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Téiskasvanud ja iile 12 aasta vanused noorukid: 5 kuni 7,5 ml siirupit kaks korda 66pdevas (vastab
70 kuni 105 mg luuderohu lehtede kuivekstraktile 66pdevas).

Lapsed vanuses 6 kuni 12 aastat: 5 ml siirupit kaks korda 66pdevas (vastab 70 mg luuderohu lehtede
kuivekstraktile 66pdevas).

Lapsed vanuses 2 kuni 5 aastat: 2,5 ml siirupit kaks korda 66pdevas (vastab 35 mg luuderohu
lehtede kuivekstraktile 66pdevas).

Lastele vanuses alla 2 aasta on kasutamine vastundidustatud (vt 16ik 4.3).
Siirupit tuleks votta hommikul ja varasel dhtupoolikul.
Soovitatav on juua palju vett voi teisi kofeiinivabu sooje jooke. Ravimit vdib vdtta sSltumata

toidukordadest.

Kui stimptomid piisivad ravimi vStmise ajal kauem kui iiks nidal, tuleb v&tta tihendust oma arsti voi
apteekriga.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine, Araliaceae (luuderohu) perekonda kuuluvate teiste taimede v&i ravimi
tiksk6ik millise abiaine suhtes.

Lastel vanuses alla 2 aasta v3ib esineda risk hingamisteede siimptomite siivenemiseks.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel



Piisiv voi taastekkiv koha 2...4-aastastel lastel vajab meditsiinilist diagnoosi enne ravi alustamist.
Kui tekivad diispnoe, palavik v6i purulentne réga, tuleb konsulteerida arsti voi apteekriga.

Samaaegne kasutamine teiste antitussiivsete ainetega, nagu kodeiin ja dekstrometorfaan, ei ole
soovitatav ilma meditsiinilise ndidustuseta.

Ettevaatus on vajalik gastriidi vdi maohaavandiga patsientidel.

Herbion Luuderohi sisaldab sorbitooli (E420). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
harvaesinev parilik fruktoositalumatus.
Ravim sisaldab viikeses koguses etanooli (alkohol), vidhem kui 100 mg annuse kohta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Puuduvad andmed, et Herbion Luuderohi mdjutaks teiste ravimite toimet. Koostoimeid ei ole uuritud.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Puuduvad andmed ravimi toime kohta fertiilsusele.
Ohutus raseduse ja imetamise ajal ei ole kindlaks miératud. Piisavate andmete puudumise tottu ei
soovitata kasutada raseduse ja imetamise ajal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Uuringuid autojuhtimisele ja masinate kisitlemise voimele ei ole 14bi viidud.
Ei ole teateid, et Herbion Luuderohi mgjutaks autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed, mis voivad esineda Herbion Luuderohu vStmise ajal on klassifitseeritud jargnevatesse
gruppidesse vastavalt sagedusele.

- véga sage (>1/10),

- sage (>1/100 kuni <1/10),

- aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100),

- harv (>1/10000 kuni <1/1000),

- véga harv (<1/10000)

- teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Korvaltoimete sagedus on esitatud organsiisteemide kaupa:

Sage Aeg-ajalt
Immuunsiisteemi allergilised reaktsioonid
hiired (urtikaaria, nahal6ove,
kuperoosa, diispnoe)
Seedetrakti hdired iiveldus
oksendamine
diarr6a

Tosiste korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi 16petada.
4.9 Uleannustamine
Soovitatud annust ei tohi iiletada. Ravimi lubatust tunduvalt suuremate annuste (rohkem kui

kahekordne paevaannus) sissevotmisel v3ib esineda iiveldust, oksendamist, kdhulahtisust ja
agitatsiooni. Ravi on siimptomaatiline.



Teatatud on iileannustamise juhust 4-aastasele lapsele. Peale juhuslikku suure koguse luuderohu
ekstrakti allaneelamist (mis vastas 1,8 g luuderohu lehtedele, mis on ligikaudu 7...10 mod&tlusikatiit
Herbion Luuderohtu), ilmnesid agressiivsus ja diarroa.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Koha ja kiilmetuse korral kasutatavad preparaadid, ekspektorandid, v.a
kombinatsioonid koha parssivate ainetega, ATC-kood: ROSCA12

Toimemehhanism ei ole teada.

Luuderohu lehtede kuivekstrakti peamised koostisaosad on triterpeensaponiinid, peamiselt
hederakosiid C ja alfahederiin.

Loomuuringutes on ilmenud luuderohu lehtede kuivekstrakti spasmoliiiitiline toime.

Isoleeritud kopsuepiteeli raku uuringutes on leitud (A549 rakuliin), et alfahederiin inhibeerib beeta,-
adrenergilisi retseptori endotsiitoosi, mis suurendab beeta,-adrenergiliste rakkude aktiivsust
bronhiaalsetes lihastes ja kopsuepiteelis. See viib intratsellulaarse kaltsiumitaseme vihenemiseni
bronhiaallihastes, mis pShjustab bronhiaalse 1ddvestumise. Stimuleerides beeta,-adrenergilisi
retseptoreid, toodavad II tiilip alveolaari epiteelrakud rohkem surfaktanti, mille tulemusel vdheneb
roga viskoossus.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Uuringud luuderohu lehtede kuivekstrakti farmakokineetika kohta ei ole saadaval.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Luuderohu lehtede kuivekstraktist isoleeritud alfa-hederiin, beeta-hederiin ja gamma-hederiin ei
ndidanud mutageensust Ames testis kui kasutati Salmonella typhimurium i tilve TA 98, koos vdi ilma
S9 aktivatsioonita.

Luuderohu lehtede kuivekstrakt ei ndidanud mutageensust Ames testis S. Typhimurium i tiivedele TA
97a, TA 98, TA 100, TA 1535 ja TA 102 koos v6i ilma metaboolse aktivatsioonita.
Genotoksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse ja karstinogeensuse uuringuid ei ole 14dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sorbitooli lahus (mittekristalluv) (E420)

Gliitserool (E422)

Naatriumbensoaat (E211)

Sidrunhape (E330)

Melissi 16hna- ja maitseaine: propiileengliikool (E1520), etanool, sidrunheina eeterlik 6li, sidruni
eeterlik oOli, tsitraal, koriandridli.

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Siirupit vdib kasutada 3 kuud pérast pudeli esmast avamist.

6.4 Sdilitamise eritingimused



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pruun klaaspudel, hiidroliiiitiline klass III (Ph. Eur.), plastikkork, m&dtelusikas.
Pakendi suurus: 150 ml siirupit.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.
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