AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14589/2022/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alyssum 7 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine 7 mg de extract (sub forma de extract uscat) din Hedera helix L. folium (frunza de
iedera) (5-7,5: 1).

Solvent de extractie: etanol 30% m/m.

Excipient cu efect cunoscut: sorbitol lichid (necristalizat) (E 420): 550 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Lichid limpede pana la opalescent, de culoare bruna, cu miros specific de lamaie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Alyssum este un medicament din plante medicinale, utilizat ca expectorant Tn caz de tuse productiva.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adolescenti cu virsta de 12 ani si peste, adulfi si varstnici:

5 ml (corespunzator la 35 mg extract uscat din frunza de iedera) o data pana la de trei ori pe zi, doza
zilnicd maxima fiind 15 ml (corespunzitor la 105 mg extract uscat din frunza de iedera).

Copii si adolescenti

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6-11 ani:

5 ml (corespunzator la 35 mg extract uscat din frunza de iederd) de doua ori pe zi, doza zilnica
maxima fiind 10 ml (corespunzator la 70 mg extract uscat din frunza de iedera).

Copii cu varsta cuprinsa intre 2-5 ani:

2,5 ml (corespunzator la 17,5 mg extract uscat din frunza de iederd) de doua ori pe zi, doza zilnica
maxima fiind 5 ml (corespunzator la 35 mg extract uscat din frunza de iedera).

Alyssum este contraindicat la copii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3).

Pacienti cu insuficientd renala si/sau hepatica:
Nu sunt disponibile date privind ajustarea dozei.




Mod de administrare

Administrare orala.

Se recomanda agitarea energica a flaconului Tnainte de utilizare.

Pentru administrarea corecta a dozei recomandate, se utilizeaza masura dozatoare inclusa in ambalaj.
Siropul trebuie administrat dimineata, la pranz si seara sau dimineata si seara. Nu se recomanda
administrarea medicamentului seara tarziu/inainte de culcare, deoarece expectoratia nu este dorita pe
durata noptii.

Durata utilizarii
Daca simptomele persista mai mult de o saptamana in cursul utilizarii medicamentului, pacientul este
sfatuit sa solicite consultul unui medic.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la plantele din familia Araliaceae (familia din care face parte
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 la
administrarea de medicamente mucolitice.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tusea persistenta sau recurenta la copii cu varsta cuprinsa intre 2—4 ani necesita diagnostic medical
Tnainte de Tnceperea tratamentului.

Daca apare dispnee, febra, sputa cu sange sau purulenta, pacientul trebuie sa solicite consultul unui
medic.

Se recomanda administrarea cu prudenta la pacientii cu gastrita sau ulcer gastric.

Acest medicament contine 550 mg sorbitol per fiecare ml, care este echivalent cu 1375 mg sorbitol per
fiecare doza unica de 2,5 ml sau cu 2750 mg sorbitol per fiecare doza unica de 5 ml. Efectul aditiv al
administrarii concomitente a medicamentelor contindnd sorbitol (sau fructoza) si aportul alimentar de
sorbitol (sau fructoza) trebuie luate Tn considerare. Continutul de sorbitol din medicamentele cu
administrare orala poate afecta biodisponibilitatea altor medicamente pentru administrare orala
administrate concomitent.

Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza (IEF) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Sorbitolul poate determina disconfort gastrointestinal si efect laxativ usor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se recomanda utilizarea concomitentd cu medicamente antitusive, cum sunt codeina sau
dextrometorfanul.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Siguranta in timpul sarcinii nu a fost stabilita. In absenta unor date suficiente, utilizarea n timpul
sarcinii nu este recomandata.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectele asupra fertilitatii.

Alaptarea
Siguranta pe durata aldptarii nu a fost stabilitd. In absenta unor date suficiente, utilizarea in timpul

alaptarii nu este recomandata.



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

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Nu exista dovezi ca medicamentele care contin frunza de iedera pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt descrise mai jos si sunt clasificate pe clase de aparate, sisteme si organe si in
functie de frecventa, dupa cum urmeaza: 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).

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscutd: reactii alergice (urticarie, eruptii cutanate tranzitorii, dispnee, reactii
anafilactice).

Tulburiri gastro-intestinale
Cu frecventda necunoscuta: greata, varsaturi, diaree.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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

Supradozajul poate provoca greata, varsaturi, diaree si agitatie.

A fost raportat un caz al unui copil in varsta de 4 ani care a manifestat agresivitate si diaree dupa
ingestia accidentala a unui extract de iedera corespunzator la 1,8 g substanta vegetala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: expectorante, excluzand combinatii cu antitusive, codul ATC: RO5CA12
Mecanismul de actiune nu este cunoscut.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu exista date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Un test Ames referitor la mutagenitate nu a oferit niciun motiv de Tngrijorare pentru acest preparat din
plante.

Nu sunt disponibile date privind carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere
provenite din testarea preparatelor din frunza de iedera.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Guma xantan (E 415)

Sorbitol lichid (necristalizat) (E 420)

Acid citric monohidrat (E 330)

Sorbat de potasiu (E 202)

Aroma de lamaie (continand cis-citral, trans-citral, ulei de lamaie si propilenglicol (E 1520))
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Dupa prima deschidere: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru péistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C dupa prima deschidere.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla bruna (tip I11) sau flacoane brune din PET, inchise cu capac cu filet din polietilena,
prevazute cu insertie de etansare din polietilena si inel de siguranta.

Ambalajul este prevazut cu o masura dozatoare gradata (la 2,5; 5; 7,5; 10; 15 si 20 ml) din
polipropilena pentru administrarea corecta a dozei recomandate.

Marime de ambalaj: 120 ml.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.
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