SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Herbimoss munnsogstdflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver munnsogstafla inniheldur 3 mg af dtdreetti (sem purr Gtdrattur) ar Cetraria islandica (L.)
Acharius s.1., thallus (sem jafngildir 90 mg til 120 mg af fjallagrosum).
Leysir til utdrattar: vatn.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver munnsogstafla inniheldur 2.432,10 mg af isémalti og 0,0006 mg af batylhydroxyaniséli (E320).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnsogstafla

Nénast kringlottar munnsogstoflur med skabrinum og hrjufu yfirbordi, gular eda gulbranar & lit.
Munnsogstoflurnar geetu innihaldid dekkri agnir, ljésari bletti, loftb6lur og litlar hvassar brdnir.
Steerd munnsogstoflu: pvermal u.p.b. 19 mm og pykkt u.p.b. 8 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Herbimoss er hefdbundid nattarulyf sem notad er til ad draga Ur ertingu i munni og koki &samt purrum
hosta, hja fulloronum og unglingum 12 ara og eldri.

Lyfid er hefobundid néttarulyf sem notad er vid tilgreindum dbendingum, byggt a langri reynslu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar eldri en 12 ara: 1 munnsogstafla atta sinnum & dag (sem samsvarar 24 mg af

purrum Utdreetti ar fjallagrésum & dag, sem jafngildir 720 mg til 960 mg af fjallagrésum).

Born
Ekki er radlagt ad nota lyfid handa bérnum yngri en 12 &ra (sja kafla 4.4).

Aldradir
EKKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum.

Skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & lyfjahvorfum.

Lyfjagjof
Til notkunar i munnhol.
Leysa & munnsogstofluna upp i munninum.



Sjuklingar eiga ekki ad borda eda drekka strax eftir ad lyfid er tekid, par sem pad gati fjarleegt lyfid of
snemma af slimhad i munni og koki. Ekki a ad taka munnsogstoflurnar med maltio.

Lengd notkunar

Ef einkenni eru vidvarandi lengur en i eina viku medan lyfid er notad & ad leita rdda hja leekni eda
lyfjafraedingi.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef vart verdur vid madi, hita eda hrdka med greftri medan lyfid er notad 4 ad leita rdda hja laekni eda
lyfjafraedingi.

Frasogi lyfja sem tekin eru samhlida geeti verid seinkad. | varidarskyni & ekki ad taka lyfid halfri til
einni klukkustund fyrir eda eftir inntoku annarra lyfja.

Born
Notkun handa bérnum yngri en 12 ara er ekki radlogd, par sem samsetning munnsogstéflunnar bydur
ekki upp & videigandi adlogun skammta. Auk pess gati lyfjaformid verid 6hentugt fyrir bdrn yngri en
6 ara.

isomalt (E953)
Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Buatylhydroxyanisol (E320)
Getur valdid stadbundnum hadvidbrégdum (t.d. snertihiidbdlgu) eda ertingu i auga og slimhadum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar tilkynntar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki hefur verid synt fram & ad 6ruggt sé ad nota lyfid & medgongu. Par sem fullnaegjandi gogn liggja

ekki fyrir er ekki radlagt ad nota lyfid & medgdngu.

Brjo6stagjof
EkKi hefur verid synt fram a ad 6ruggt sé ad nota lyfid samhlida brjdstagjof. par sem fullnaegjandi
gogn liggja ekki fyrir er ekki radlagt ad nota lyfid samhlida brjdstagjof.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir um ahrif & frjdsemi.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verid gerdar & ahrifum & hefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem fram geta komid vid medferd med Herbimoss eru flokkadar i eftirtalda tioniflokka:
- Mjo6g algengar (>1/10)

- Algengar (>1/100 til <1/10)
- Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)



- Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
- Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)
- Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Tidni ekki pekkt

Onamiskerfi ofnemisvidbrogd

Ef aukaverkanir koma fram & ad leita rada hja leekni eda lyfjafraedingi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur verio skrad er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
pannig er hagt ad fylgjast stédugt med 6ryggi af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til
ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

EKKi hefur verid tilkynnt um ofsk6mmtun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hdsta- og kveflyf, hdstastillandi Iyf nema i blondum med slimlosandi lyfjum,
ATC-flokkur: RO5D.

Hefdbundid nattarulyf.

Ekki hefur verid synt fram & verkun i kliniskum rannséknum. Verkun byggist & lyfjafredilegum
gbgnum og margra ara reynslu. Helstu innihaldsefni i Utdraettinum eru jurtaslim (mucilages) sem
innihalda fjolsykrur, sem talid er ad pekji slimhuo i efri hluta éndunarvegar og myndi verndandi lag,
sem belir hdstavidbragd af véldum ytra areitis og léttir & purrum og ertandi hdsta. Einnig er talid ad
jurtaslim bindi vatn & yfirbordi slimhudarinnar og vidhaldi pannig raka i purri og ertri slimhao i munni
og koki.

5.2 Lyfjahvorf

Engin gogn liggja fyrir um lyfjahvarfaeiginleika utdréattar ar fjallagrosum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & hugsanlegum eiturahrifum a eexlun eda krabbameinsvaldandi
ahrifum. Utdrattur ar fjallagrosum olli ekki stokkbreytingum i Salmonella typhimurium stofnum
TA97a, TA98, TA100, TA 1535 eda TA 102, med eda an efnaskiptadrvunar.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Askorbinsyra (E300)

Mannitol (E421)

Eplasyra (E296)

Sukral6si (E955)

Nattarlegt appelsinubragdefni

Nattarlegt sitrusbragdefni (batylhydroxyanisol (E320))
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Litud tarmerikolia

Isdbmalt (E953)

Hjalparefni notud i Gtdreettinum: isomalt (E953), vatnsfri kisilkvoda
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

bynna (PVC/PE/PVDCI//AI): 8, 16, 24, 32 eda 40 munnsogstoflur i 6skju.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun <og 6nnur medhoéndlun>

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/24/135/01/SKR

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. september 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. september 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.



