AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15515/2024/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flexivert crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de crema contine:

Substanta activa:

0,10 g preparat din iarba de tataneasa (Symphytum x uplandicum) (0,5 - 0,7:1), cu componentele: 0,04 g
extract lichid din iarba de tataneasa Symphytum x uplandicum (1,2 - 1,5:1), solvent de extractie: apa;
0,06 g extract lichid din reziduul de presare dupa extractia apoasa a ierbii de tataneasa Symphytum x
uplandicum (0,7 - 1,1:1), solvent de extractie: etanol 30% (V/V)

Excipienti cu efect cunoscut: etanol 59 mg (continut total de etanol aprox. 7,4% (V/V)), acid sorbic 1,5 mg,
propilenglicol 40 mg, aromatizanti care contin alergeni.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema

Crema alba pana la bej, cu miros caracteristic

4, DATE CLINICE

41 Indicatii terapeutice

Medicament din plante cu utilizare traditionala utilizat pentru tratamentul topic al leziunilor determinate de
lovituri (echimoze, entorse, leziuni determinate de accidentari si activitati sportive, dureri musculare si

articulare).

Produsul este un medicament din plante cu utilizare traditionala destinat utilizarii pentru indicatia specificata,
exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Flexivert crema se utilizeaza la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Se aplica o banda de aproximativ 2 - 3 cm (echivalent cu 1,0 - 1,5 g de crema) de 2 - 3 ori pe zi pe zona
afectata.

Copii




Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani nu este recomandata (vezi pct. 4.4 "Atentionari si precautii speciale de
utilizare").

Mod de administrare
Administrare cutanata.
Flexivert se poate utiliza impreund cu un pansament adecvat.

Durata administrarii
Medicamentul nu trebuie utilizat mai mult de 2 saptamani.

Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 3 - 4 zile de utilizare a medicamentului, pacientul
trebuie sa se adreseze unui medic sau unui farmacist sau unui profesionist din domeniul sanatatii.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

A nu se aplica pe pielea cu leziuni sau iritatii.

Trebuie evitat contactul cu ochii sau mucoasele.

Mainile trebuie spalate inainte si, de asemenea, dupa utilizare, dacd nu reprezinta zona care trebuie tratata.

Copii
Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani nu a fost stabilita, din cauza lipsei datelor adecvate.

Excipienti cu efect cunoscut
Acidul sorbic poate provoca reactii cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).

Acest medicament contine aromatizanti cu citral, citronelol, eugenol, d-limonen, linalool si geraniol. Citral,
citronellol, eugenol, D-limonen, linalool si geraniol pot provoca reactii alergice.

Acest medicament contine aproximativ 59 mg alcool (etanol) in fiecare gram, ceea ce este echivalent cu
aproximativ 7,4% (V/V). Poate provoca senzatie de arsura pe pielea deteriorata.

Acest medicament contine propilenglicol 40 - 60 mg in fiecare doza recomandata.
45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista sau exista date limitate privind utilizarea preparatului din iarba de tataneasa la femeile gravide.
Flexivert nu este recomandat Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca preparatul/metabolitii din iarba de tataneasa se excreta in laptele uman. Nu poate fi

exclus un risc pentru nou-nascuti/sugari. Flexivert nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea



Nu sunt disponibile date privind efectele preparatului din iarba de tataneasa asupra fertilitatii

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

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Foarte frecvente (1/10)

Frecvente (1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (1/1 000 si <1/100)

Rare (1/10 000 si <1/1 000)

Foarte rare (<1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte rare:
In cazuri foarte rare, poate aparea eritem.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd 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

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat nici un caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte produse topice pentru dureri articulare si musculare.
Codul ATC: M02AX

Flexivert este un medicament din plante cu utilizare traditionala.
Nu au fost efectuate studii farmacodinamice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu au fost efectuate studii farmacocinetice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de

genotoxicitate (testul AMES).
Nu au fost efectuate teste adecvate privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si carcinogenitatea.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

- Apa purificata

- Macrogol 20 glicerol monostearat
- Monostearat de glicerol 40-55
- Izopropil miristat

- Etanol 96% (v/v)

- Octildodecanol

- Propilenglicol (E 1520)

- all-rac-a-tocoferil acetat

- Dimeticona (100 cst)

- Salicilat de hidroxietil

- Acid sorbic (E 200)

- Ulei de rozmarin

- Ulei de brad

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 1 an.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu exista conditii speciale de pastrare pentru medicamentul sigilat.
Dupa prima deschidere a recipientului, a nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub cu strat interior de lac, strat de etansare (capetele tubului) si capac cu surub alb prevazut cu sistem de
perforare.

Marimi de ambalaj: 20 g, 50 g, 100 g sau 150 g crema

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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