AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13150/2020/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

STODALINE FARA ZAHAR sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml sirop contine:

Antimonium tartaricum 6 CH...........c...cccceee. 2g
Bryonia 3 CH ....ccoovveviiviiiieeiee e 2g
Coccus cacti 4 CH ...ooooveveieriieieieieceeee 2g
Drosera 3 CH.......oooveeiiiniiniiiiiiieecccecee, 2g
Ipeca3 CH...ooooovveeeeeeeeeeee e 2g
Rumex crispus 6 CH .......ccovvevieiiinieieieee 2g
Spongia tosta 4 CH......cccvvveiiiieiiicieceee, 2g
Sticta pulmonaria 3 CH........c.ccoeevveeiieniiene, 2g

Excipienti cu efect cunoscut: maltitol lichid (E965) 50 g, sorbitol (E420) 20 g, benzoat de sodiu 0,20
g, propilenglicol per 100 g sirop.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sirop.

Lichid siropos, limpede pana la slab opalescent, incolor, cu aroma de fructe rosii si vanilie.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat in mod traditional in tratamentul tusei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: o doza de 15 mL sirop, folosind masura dozatoare, de 3 pana la 5 ori pe zi.

Copii: o doza de 5 mL sirop, folosind masura dozatoare, de 3 pana la 5 ori pe zi.

Durata de administrare a tratamentului nu trebuie sa depaseasca o saptamana.

Mod de administrare
Administrare orala.




4.3 Contraindicatii

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

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Datoritd prezentei maltitolului lichid si a sorbitolului, acest medicament poate avea un usor efect
laxativ.

Datorita prezentei propilenglicolului din cadrul de agentilor aromatizanti, cereti sfatul medicului
inainte de administrarea la copii.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza de 5 ml sau 15 ml, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

Acest medicament contine 12,3 mg de benzoat de sodiu per fiecare doza de 5 ml si 36,9 mg de benzoat
de sodiu per fiecare doza de 15 ml, care este echivalent cu 2,46 mg / mL.

Benzoatul de sodiu poate creste riscul de producere a icterului (ingalbenire a pielii si a albului
ochilor) la nou-néscuti (cu varsta pana la 4 saptamani).

Aport caloric: 2,3 kcal/g de maltitol lichid si 2,6 kcal/g de sorbitol, insemnand aproximativ 28,4 kcal
pentru o doza de 15 mL si 9,5 kcal pentru o doza de 5 mL.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se aplica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Din cauza riscului aparitiei efectului laxativ si a spasmelor, acest medicament nu este recomandat la
gravide.
Acest medicament nu are impact asupra fertilitatii.

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

STODALINE FARA ZAHAR nu are nicio influenti asupra capacitatii de a conduce vechicule si 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 sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: cod ATC: XRNIT.

Indicatia acestui medicament consta in utilizarea homeopatica traditionala a componentilor sdi in
vederea ameliorarii simptomelor tusei.

Asocierea si complementaritatea principiilor active homeopatice permit ameliorarea simptomelor in
functie de tipul tusei, uscata sau productiva, pe parcursul zilei si n diferite stadii ale bolii.
Materiile medicale si observatiile clinice descriu in amanunt modul de utilizare a dilutiilor
homeopatice pentru:

- Antimonium tartaricum in caz de tuse seaca repetitiva ziua, dar si noaptea si in caz de tuse
ameliorata prin expectoratie de mucus mai ales noaptea;

- Bryonia in caz de tuse uscata seara si noaptea si in caz de tuse cu expectoratie de mucus in
timpul zilei;

- Coccus cacti in caz de tuse uscata iritantd si in chinte, urmata de expectoratie de mucus (tuse
productiva);

- Dosera in caz de tuse spasmodica si in chinte provocata de o iritatie si uscaciune in partea
posterioara a gatului,

- Ipeca in caz de tuse cu senzatie de voma, cu mucozitati si In caz de tuse uscata continud
noaptea;

- Rumex crispus in caz de tuse uscatd dureroasa si spasmodica;

- Spongia tosta in caz de tuse uscata ragusita si dureroasa si in caz de tuse productiva cu
expectoratie;

- Sticta pulmonaria In caz de tuse uscata si spasmodica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu se aplica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu se aplica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Maltitol lichid,

sorbitol (E420),

benzoat de sodiu (E211),

acid citric monohidrat (E330),
aroma de mure*,

aroma de vanilie*,

apa purificata.

*contine propilenglicol



6.2 Incompatibilitati
Nu se aplica.
6.3 Perioada de valabilitate

Pentru medicamentul ambalat: 5 ani
Dupa prima deschidere: 1 an

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna (tip III) continand 200 ml sirop, prevazut cu dop din PEID
transparentd, inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PEID de culoare alba si o masura dozatoare
din PP, cu gradatii pentru masurarea volumelor de 5 ml si 15 ml.

Cutie cu un flacon din sticla bruna (tip III) continand 200 ml sirop, prevazut cu dispozitiv antipicurare
din PEJD transparentd, inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PEID de culoare alba si o0 masura
dozatoare din PP, cu gradatii pentru masurarea volumelor de 5 ml si 15 ml.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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