AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8860/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PLANTAGINOL sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml sirop contin: 1,2 g extract lichid de patlagina (Plantago lanceolata) (0,8-0,9:1).
100 ml sirop contine 24 g extract lichid de patlagina (Plantago lanceolata) (0,8-0,9:1).

Solvent de extractie: etanol 37% (m/m).
Excipienti cu efect cunoscut: zahar (sucroza) 2,86 g zahar/doza (5 ml sirop) si alcool 150 mg/doza (5 ml
sirop).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop
Medicamentul se prezinta sub forma de solutie, slab opalescentd, de culoare brun-roscat inchis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

PLANTAGINOL sirop este utilizat in mod traditional in tratamentul simptomatic al inflamatiilor cailor
respiratorii superioare insotite de tuse uscata.

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala se foloseste pentru indicatiile specificate,
exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

4.2 Doze si mod de administrare

PLANTAGINOL sirop este destinat administrarii orale.
Siropul este destinat pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani.
5 ml sirop (o lingurd dozatoare mare) contin 1,2 g extract lichid de patlagina.

Modul de administrare:
v’ Adulfi si adolescenti : 10 ml sirop de 3 ori /zi
v’ Copii peste 6 ani: 5ml sirop de 3 ori/zi.

In cazul in care simptomele nu se amelioreazd dupa 7 zile de tratament, pacientii trebuie sa se adreseze
medicului.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa (extract lichid de patlagind) sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pcet. 6.1.
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca dispneea, febra sau sputa purulenta apar in timpul utilizarii acestui medicament trebuie sa va adresati
medicului.

Acest medicament contine:

2,86 g zahar/doza (5 ml sirop). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze

acest medicament. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

3 vol% alcool (etanol), adica pana la 150 mg/doza (5 ml sirop), echivalent cu 3 ml bere, 1,5 ml vin/doza (5
ml sirop). Poate fi daunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau
care aldpteaza, copii si grupuri cu risc crescut cum sunt pacientii cu boli hepatice sau epilepsie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu existd date privind efectul acestui medicament asupra fertilitatii, sarcinii si alaptarii.

In absenta unor date relevante, utilizarea in perioada sarcinii si alaptarii nu este recomandata.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000);
foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Nu au fost raportare reactii adverse la tratamentul cu sirop de patlagina.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

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

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.



4.9 Supradozaj

Nu sunt cunoscute cazuri de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tratamentul aparatului respirator, codul ATC: RO7AX.
PLANATGINOL sirop este un medicament din plante cu utilizare traditionala.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E 211)

Zahar (sucroza)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare: 36 luni
Dupa prima deschidere: 10 zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina/umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon brun din polietilentereftalat, de capacitate 115 ml (contine 100 ml sirop), inchis cu capac
din polietilena de inaltd densitate de culoare alba si sigiliu de etanseizare din polietilend de joasa densitate de
culoare alba, flaconul este insotit de o linguritd dozatoare dubla din polistiren (de 2,5 ml si 5 ml).

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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