AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15296/2024/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tavipec Forte 300 mg capsule moi gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O capsula contine 300 mg ulei volatil de lavandula latifolia (aetheroleum spicae).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule moi gastrorezistente
Capsule moi gastrorezistente, ovale, marime 6 oval, transparente, avand Tn interior un lichid uleios,
limpede, galben deschis sau verzui, cu miros de cineol si camfor.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tavipec Forte este un medicament cu actiune secretolitica expectoranta.

Medicament pe baza de plante indicat in tratamentul simptomelor din bronsita acuta si ca adjuvant in
tratamentul rinosinuzitelor sau tusei asociate unei raceli comune.

Adresati-va unui medic in caz de hipertermie sau daca simptomele nu se amelioreaza dupa 7 zile.
Tavipec Forte se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Adulti si adolescentii peste 12 ani: 1 capsula de trei ori pe zi.

Populatie pediatrica
Deoarece nu exista suficiente date disponibile, nu este recomandatd administrarea la copii cu varsta
mai mica de 12 ani.




Mod de administrare
Administrare orald. Capsulele se administreaza cu aproximativ jumatate de ora inaintea meselor,
nemestecate, cu o cantitate suficientd de lichid.

Durata tratamentului:
Adresati-va unui medic in caz de febra ridicatd sau daca simptomele nu se amelioreaza dupa 7 zile.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Este necesar sa va adresati unui medic in caz de dispnee, febra sau in caz de eliminari purulente sau
sangvinolente.

Populatie pediatrica:
Deoarece nu exista suficiente date disponibile, nu este recomandata administrarea la copii cu varsta
mai mica de 12 ani.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Deoarece nu exista suficiente date disponibile, utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii si
aldptarii nu este recomandata.

Nu exista date disponibile privind efectul asupra fertilitatii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Urmatoarele rate de incidenta sunt folosite pentru clasificarea reactiilor adverse:
- Mai putin frecvente (1/1000, <1/100)
- Foarte rare (<1/10,000)

Mai putin frecvente: pot aparea reactii adverse gastrointestinale cum ar fi eructatia si greata de
intensitate scazuta.
Foarte rare: au fost observate reactii de hipersensibilitate a pielii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu s-au Tnregistrat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru tuse si riceala ATC-Code: RO5CB Mucolitice

Tavipec Forte prezinta actiune expectorantd (creste clearance-ul mucociliar datorita lichefierii
mucusului - actiune secretoliticd) si de crestere a frecventei batdilor ciliare; mucusul vascos este astfel
lichefiat si transportat activ catre cavitatea bucala astfel facilitind expectoratia.

Un studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, incluzand 258 de pacienti cu bronsita, a
demonstrat efecte clinice pozitive si o buna tolerabilitate dupa 10 zile de tratament. Ameliorarea
simptomelor de bronsita a fost evaluata de BSS.

Tn cadrul unui alt studiu randomizat, controlat cu placebo, incluzand 220 de subiecti care sufereau de
rinosinuzita, s-a observat un efect clinic pozitiv dupa o durata de tratament de 10 zile cu
compatibilitate favorabila. Imbunitatirea simptomelor de rinosinuzita a fost evaluati cu un scor TSS,
iar unele au fost documentate utilizand studiile CT. Mai mult, utilizand studiul SNOT-20, s-a observat
o imbunatatire semnificativa a calitatii vietii in grupul de tratament comparativ cu grupul placebo.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile date farmacocinetice asupra uleiurilor eterice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor conventionale privind siguranta farmacologica, toxicitatea administrarilor repetate si

toxicitatea asupra functiei de reproducere, datele preclinice nu sugereaza existenta niciun risc deosebit
pentru oameni.

Nu sunt disponibile date privind studiul mutagenicitatii si carcinogenitatii uleiului volatil de lavanda.
Potentialul de sensibilizare al uleiului volatil de lavanda este scazut.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Capsula:
Gelatina,
glicerol 85%.

Film gastrorezistent :
Copolimerul acidului metacrilic cu acrilatul de etil (1:1) dispersie 30% care contine:
copolimerul acidului metacrilic cu acrilatul de etil (1:1),laurilsulfat de sodiu, polisorbat 80,

monostearat de glicerol,
propilenglicol,
polisorbat 80,



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Sani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC/PVdC albastrutransparent si folie de aluminiu, contindnd 20 capsule moi
gastrorezistente.

Cutie cu 3 blistere din PVC/PVdC albastru transparent si folie de aluminiu, contindnd 20 capsule moi
gastrorezistente.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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