AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7727/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Homeogene 9 comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine: Mercurius solubilis 3 CH 0,667 mg, Pulsatilla 3 CH 0,667 mg, Spongia
tosta 3 CH 0,667 mg, Bryonia 3 CH 0,667 mg, Bromum 3 CH 0,667 mg, Belladonna 3 CH 0,667 mg,
Phytolacca decandra 3 CH 0,667 mg, Arum triphyllum 3 CH 0,667 mg, Arnica montana 3 CH 0,667
mg.

Excipient cu efect cunoscut: zahar 189 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimate de forma cilindrica, biconvexe, de culoare alba pana la aproape alba.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat ca adjuvant in tratamentul durerilor faringiene, laringitei si disfoniei.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandati este de un comprimat Homeogene 9 din ora in ora, cu pauza inainte de si dupa
ingestia de alimente si lichide. In caz de ameliorare a simptomelor, se rareste administrarea.

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatul se lasa sa se dizolve Tncet Tn cavitatea bucala. La copii cu varsta sub 6 ani, comprimatul
se administreaza numai dupa sfaramarea si dizolvarea sa intr-un pahar cu apa.

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




Homeogene 9 contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu prezinta interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Homeogene 9 se poate utiliza in timpul sarcinii i alaptarii.

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

Homeogene 9 nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu s-au raportat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului

national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente homeopatice cu indicatii terapeutice, cod ATC: XRNIT.
Medicament homeopatic, actioneaza conform principiilor homeopatiei.

Medicamentul contine o asociere de compusi in dilutii homeopatice, utilizati in tratamentul durerilor
faringiene, laringitei si disfoniei.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu sunt disponibile date de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar
Guma arabica


http://www.anm.ro/

Talc
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC/AIl a céate 20 de comprimate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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