AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12005/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Stodal sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g sirop contin:

Anemone pulsatila6 CH ...........cccovnes 0,950 g
Rumex crispus 6 CH.........cccceovvinininiennnn 0,950 g
Bryonia3 CH .....cocovevivrec e, 0,950 ¢
Ipecacuanha 3 CH.........ccceovviiiiiiiicin, 0,950 g
Spongiatosta 3 CH ..o 0,950 ¢
Sticta pulmonaria 3 CH .........cccccoevvienane. 0,950 ¢
Antimonium tartaricum 6 CH.................... 0,950 ¢
Myocardium 6 CH.........cccceovviivnniniicne 0,950 g
Coccus CaCti SCH..vvvviviiieeeee e, 0,950 ¢
Drosera TM......ccvvviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 0,950 g

Excipient cu efect cunoscut: acid benzoic, zahar si alcool etilic 96% (v/v) 0,340 g pentru 100 g sirop.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Sirop limpede pana la slab opalescent, de culoare galben deschis - maro.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al tusei.

4.2 Doze si mod de administrare

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

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

Administrare orala.

Medicamentele homeopatice se administreaza la un interval de 30 de minute Tnainte sau dupa ingestia de
alimente sau lichide.

Daca simptomatologia nu se amelioreaza dupa trei zile de tratament se recomanda reevaluarea
diagnosticului si a tratamentului de catre medic.




4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

O doza de 5 ml sirop contine 3,69 g zahar, 0,066 g alcool si 5,4 mg acid benzoic.
O doza de 15 ml sirop contine 11,1 g zahar, 0,198 g alcool si 16,1 mg acid benzoic.

STODAL sirop contine zahar.

Acest lucru trebuie luat In considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Pacientii cu intoleranta ereditara rara la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau
insuficientd de sucroza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

STODAL sirop contine alcool.

Poate fi daunator persoanelor cu alcoolism.

Acest medicament contine 66 mg etanol / doza de 5 ml, respectiv 198 mg etanol / 15 ml care este
echivalent cu 1,67% v/v. Aceasta cantitate este echivalentd cu mai putin de 2 ml / doza de 5 ml sau 5 ml /
doza de 15 ml de bere, respectiv 1 ml / doza de 5 ml sau 2 ml / doza de 15 ml de vin.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii si grupuri cu risc crescut,
cum sunt pacientii cu boli ale ficatului sau epilepsie.

STODAL sirop contine acid benzoic.

Acest medicament contine 5,4 sau 16,1 mg acid benzoic per fiecare doza de 5 ml, respectiv de 15 ml, care
este echivalent cu 1,07 mg/ml.

Acidul benzoic poate creste riscul de producere a icterului (ingalbenire a pielii si a albului ochilor) la nou-
nascuti (cu varsta pana la 4 saptamani).

Daca simptomatologia nu se amelioreaza dupa trei zile de tratament se recomanda reevaluarea
diagnosticului si a tratamentului de catre medic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Medicamentul poate fi administrat Tn timpul sarcinii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Nu sunt cunoscute.

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 prin intermediul:

Agentia Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj


mailto:adr@anm.ro

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente homeopatice cu indicatii terapeutice, combinatii, codul ATC:
XRNIT.

Medicament homeopat. Actioneazd conform principiilor homeopatiei.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Medicament homeopat. Actioneaza conform principiilor homeopatiei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn homeopatie nu exista metode de investigatie conventionale pentru studiile preclinice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sirop de Tolu

Sirop de Polygala

Caramel

Acid benzoic

Alcool etilic 96% (v/v)

Sirop simplu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani - dupa ambalarea pentru comercializare
1 an - dupa prima deschidere a flaconului

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 1 flacon din sticld bruna (tip III) contindnd 200 ml sirop, prevazut cu dop din PE transparenta,
inchis cu capac cu filet si inel de sigurantd din PE de culoare alba si o masurd dozatoare din PP, cu
gradatii pentru masurarea volumelor de 5,0 ml si 15 ml.

Cutie cu 1 flacon din sticla bruna (tip III) continand 200 ml sirop, prevazut cu dispozitiv anti-picurare din
PE transparenta, Inchis cu capac cu filet si inel de siguranta din PE de culoare alba si o masura dozatoare
din PP, cu gradatii pentru masurarea volumelor de 5,0 ml si 15 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.



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