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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CYNARIX 55 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un drajeu contine 55 mg extract de Cynara scolymus L., folium (extract uscat din frunza de
anghinare), (DER = 4-6:1, solvent extractie :apa purificata), sub forma de extract uscat standardizat la
cel putin 0.6 % acid clorogenic.

Excipienti cu efect cunoscut: zahar 106, 6 mg, lactoza 58,6 mq.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri

Drajeuri biconvexe, rotunde, plate, de culoare galben-verde.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Frunzele speciei Cynara scolymus sunt utilizate in mod traditional pentru a favoriza secretia biliara si
a Tmbunatati digestia.

Cynarix este un medicament traditional pe baza de plante pentru ameliorarea Simptomatica a
tulburérilor digestive precum dispepsia cu senzatie de plenitudine, balonare si flatulenta.

Produsul este un medicament traditional pe baza de plante pentru utilizare in indicatiile mentionate

4.2 Doze si mod de administrare

La adulti si la copiii in varsta de peste 12 ani, doza recomandata este de 1-2 drajeuri, de trei ori pe zi,
administrate oral, cu putind apa, in timpul mesei.

Durata administrarii, In cazul unui tratament prelungit, va fi stabilita de catre medic.
4.3  Contraindicatii
¢ Hipersensibilitate la extractul uscat din frunza de anghinare, Cynara scolymus, la plante din

familia Compozitae ( Asteraceae) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
e Cynarix drajeuri nu trebuie utilizat la pacientii cu urmatoarele afectiuni:




o disfunctie hepatica severa
o stenoza biliara
o empiem al vezicii biliare

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Utilizarea la copiii cu varsta mai mica de 12 ani nu a fost stabilita din cauza lipsei de date adecvate.

La pacientii cu litiaza biliara pot apare colici biliare consecutiv administrarii Cynarix.

Nu se recomanda administrarea medicamentului la pacientii cu hiperkinezie biliara.

Deoarece medicamentul contine zahar si lactoza, administrarea nu este recomandata la pacientii cu
intoleranta ereditara la fructoza-galactoza, deficit de lactaza Lapp, sucraza — isomaltaza, sau
malabsorbtie de glucoza-galactoza-fructoza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu a fost stabilitd siguranta administrarii in timpul sarcinii si alaptarii. In absenta datelor suficiente, nu
este recomandata utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii.
Nu sunt disponibile date privind fertilitatea

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt cunoscute efecte ale Cynarix, asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

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 (<1/10.000)

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

Foarte rar au fost observate tulburdri gastrointestinale usoare (diaree usoara, simptome abdominale
superioare, greata, pirozis)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: terapia vezicii biliare, alte preparate pentru terapia bilei, codul ATC:
AOSAXN1
In conformitate cu articolul 16¢ (1) (a) (iii) din Directiva 2006/46 / CE 2001/83 / CE nu sunt solicitate

In studiile preclinice, extractul apos uscat, standardizat, din frunzele de anghinare exercita in principal
efecte coleretice. El previne congestia canaliculelor biliare eferente si favorizeaza secretia enzimelor
pancreatice. A fost observata o crestere a producerii i secretiei bilei acide.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Tn conformitate cu articolul 16¢ (1) (a) (iii) din Directiva 2006/46 / CE 2001/83 / CE nu sunt solicitate
5.3 Date preclinice de siguranta

Tn conformitate cu articolul 16¢ (1) (a) (iii) din Directiva 2006/46 / CE 2001/83 / CE nu sunt solicitate
dacd nu este necesar pentru utilizarea 1n sigurantd a produsului.

Nu au fost efectuate teste adecvate privind toxicitatea asupra reproducerii, genotoxicitatea si
carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Nucleu:

Maltodextrina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Celactoza (Celuloza, Lactoza monohidrat)
Copovidona,

Crospovidona ,

Talc,

Stearat de magneziu;

Strat de drajefiere:

Zahar,

Talc,

Dioxid de titan (E171),

Acacia (guma arabica),

Metilceluloza,

Carbonat de calciu,

Povidona k 30,

Glicerol 85%,

Dioxid de siliciu coloidal anhidru,

Indigotina (E 132)

Galben de chinolina (E 104),

Copolimer bazic metacrilat butilat, solutie cu 12,5% substanta uscata intr-un amestec de 60% (m/m)
alcool izopropilic si 40% (m/m) acetona (Eudragit E 12,5),
Ceara montanglicol



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 12 drajeuri.
Cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 12 drajeuri.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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