AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12739/2019/01-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine 1,54 mg extract (sub forma de extract uscat) din Hedera helix L. folium (frunze de iedera)
(medicament-extract ratio 4 — 8 : 1).

Solvent de extractie: etanol 30 % (m/m).

Excipient cu efect cunoscut: 1 ml medicament contine maltitol lichid 400 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Sirop de culoare brun-galbuie, usor opalescent, cu miros caracteristic (de coacaze)
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Mucoplant iederd 1,54 mg/ml sirop este un medicament din plante utilizat ca expectorant in cazul tusei
productive la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, adolescenti cu varsta peste 12 ani :
15 ml de trei ori pe zi (corespunzator la 69,30 mg extract uscat din frunze de iedera pe zi).

Copii cu varsta intre 6-11 ani :
15 ml de doua ori pe zi (corespunzitor la 46,20 mg extract uscat din frunze de iedera pe zi).

Copii cu vérsta intre 2-5 ani :
10 ml de doua ori pe zi (corespunzator la 30,80 mg extract uscat din frunze de iedera pe zi).

Copii cu varsta sub 2 ani:
Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop este contraindicat (vezi pct. 4.3).

Pentru o administrare corectd a dozelor recomandate, se va utiliza masura dozatoare inclusa.

Pacienti cu insuficientd renala si/sau hepatica:




Din cauza lipsei datelor la aceste grupe de pacienti, nu se poate face nicio recomandare privind dozele.
Pacientii sunt sfatuiti sa se adreseze medicului sau farmacistului inainte de a utiliza Mucoplant iedera 1,54
mg/ml sirop.

Mod de administrare

Administrare orala.

Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop trebuie administrat nediluat, indiferent de orarul meselor. In perioada
tratatmentului cu Mucoplant iederd 1,54 mg/ml sirop, este recomandat sa se bea multa apa sau bauturi
caldute fara cofeina, pe timpul zilei.

Durata utilizarii
Daca simptomele persista mai mult de o saptamana in timpul utilizarii medicamentului, trebuie sa fie
solicitat un consult medical.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la plantele din familia Araliaceae (iedera) sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

La copiii cu varsta sub 2 ani, din cauza riscului general de agravare a simptomelor respiratorii determinat de
medicamentele secretolitice.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tusea persistenta sau recurenta la copiii cu varsta intre 2-4 ani necesita un diagnostic medical Tnainte de
tratament.

Daca apar dispnee, febra sau sputa purulenta, trebuie solicitat consultul unui medic sau farmacist.

Nu este recomandata utilizarea concomitentd cu antitusive opiacee, cum ar fi codeini sau dextrometorfan,
fara indicatia medicului.

Se recomanda precautie la pacientii cu gastrita sau ulcer gastric.

Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop contine maltitol, lichid: pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta
la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

10 ml de sirop contin aproximativ 4 g de maltitol lichid, care corespunde la aproximativ 0,3 unitati de paine.
Aceastd informatie este importanta pentru persoanele cU diabet zaharat. Valoarea calorica este de 2,3 kcal/g
maltitol.

Maltitolul lichid poate avea un efect laxativ usor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-a raportat influenta Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop asupra efectului altor medicamente. Nu
s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina
Nu exista date sau exista date limitate privind utilizarea extractului uscat din frunze de iedera la gravide.

Studiile la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct.
5.3). Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop nu este recomandat Th timpul sarcinii.

Alaptarea



Nu se stie daca constituentii sau metabolitii extractului uscat din frunze de iedera sunt excretati in laptele
matern. Nu poate fi exclus riscul pentru nou-nascuti/copii. Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop nu trebuie
utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectele extractului uscat din frunze de iedera asupra fertilitatii.

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

Nu au fost efectuate studii privind influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu
au existat raportari ca Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
S-au raportat tulburari gastrointestinale - greata, varsaturi, diaree. Frecventa nu este cunoscuta.

Au fost raportate reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata, dispnee, reactii anafilactice). Frecventa nu este
cunoscuta.

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
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate provoca greata, varsaturi, diaree si agitatie. Tratamentul este simptomatic.

A fost raportat cazul unui copil cu varsta de 4 ani care a prezentat agresivitate si diaree dupa ingestia
accidentala de extract de iedera corespunzator la 1,8 g substanta vegetala (echivalent cu 195 ml Mucoplant
iedera 1,54 mg/ml sirop).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistem respirator, expectorante, exclusiv combinatii cu antitusive, codul ATC:
R0O5C

Mecanismul de actiune nu este cunoscut.
5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta


http://www.anm.ro/

Datele preclinice sunt incomplete si, de aceea, au valoare informativa limitatd. Pe baza utilizarii clinice
indelungate s-a stabilit cd exista dovezi suficiente cu privire la sigurantd in cazul utilizarii in dozele
recomandate la om.

Un test Ames cu privire la mutagenitate nu a oferit niciun motiv de ingrijorare pentru preparatul vegetal. Nu
sunt disponibile date din testarea preparatelor cu iedera privind carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei
de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

Sirop de culoare brun-galbuie, usor opalescent, cu miros caracteristic (de coacaze)

6.1 Lista excipientilor

Sorbat de potasiu

Hidroxietilceluloza

Aroma de coacaz negru SD (652281)

Maltitol lichid (E 965)

Acid citric

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Mucoplant iedera 1,54 mg/ml sirop poate fi utilizat in decurs de 6 saptamani dupa deschiderea flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticld bruna cu picurator (PEJD), capac cu filet (PEID sau PP), masura dozatoare (PP) cu gradatii
de 2,5,5,7,5,10si 15 ml (CE 0297).

Sunt disponibile cutii cu flacoane de 100 ml, 200 ml, 250 ml.

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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