AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12306/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GASTROCYNESINE comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat de 300 mg contine:

Abies nigra 4 CH 75 mg
Carbo vegetabilis 4 CH 75 mg
Nux vomica 4 CH 75 mg
Robinia pseudo acacia 4 CH 75 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: zahar 225 mg, lactoza 72 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

Comprimate cilindrice, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat in tratamentul simptomatic al tulburarilor digestive postprandiale
usoare: senzatie de greutate stomacald, somnolenta, regurgitatii.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si copii

Comprimatele se dizolvi incet in cavitatea bucala: 1 sau 2 comprimate cu 15 minute Thaintea meselor.
Daca este necesar, tratamentul se repeta dupa mese.

La copiii cu varsta sub 6 ani, datorita formei farmaceutice, comprimatul se dizolva in apa inainte de
administrare.

Administrare orala.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul contine zahér. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Medicamentul contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se aplica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Medicamentul se poate administra in timpul sarcinii si alaptarii.

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

Acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu sunt raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicament homeopatic cu indicatii terapeutice, codul ATC: XRNIT
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu se aplica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu se aplica.
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6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zahar

Lactoza

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din Al/PVC a cate 20 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
BOIRON

2, avenue de I’Ouest Lyonnais, 69510 Messimy

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12306/2019/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: August 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro .
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