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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

StrepTuss Brancuta 10 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 pastild contine

10 mg extract uscat din Sisymbrium officinale (L.) Scop., herba (iarba de brancuta) (6-8:1), solvent de
extractie: apa.

Excipienti cu efect cunoscut:

- maltitol: 443 mg/pastila

- sorbitol: 100 mg/pastila

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastile

Pastile rotunde, de culoare bruni, cu diametru de 16 mm.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala utilizat pentru calmarea simptomelor de iritatii la
nivelul gatului, cum ar fi raguseala si tuse uscata.

StrepTuss Brancuta 10 mg pastile este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald
administrat in indicatiile specificate, bazat exclusiv pe utilizarea de lunga durata.

StrepTuss Brancuta 10 mg pastile este indicat la copii cu varsta de 6-11 ani, adolescenti, adulti si varstnici.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adolescenti incepand cu varsta de 12 ani, adulti si varstnici:
1 pastild de pana la 10-12 ori pe zi

Copii si adolescenti

Copii cu vérstaintre 6 si 11 ani:



1 pastila de pana la 5-6 ori pe zi

Utilizarea StrepTuss Brancuta 10 mg pastile la copii cu varsta sub 6 ani nu este recomandatd, din cauza formei
farmaceutice (forma farmaceutica solida) si din cauza datelor adecvate insuficiente (vezi pct 4.4).

Pacienti cu insuficienta hepatica sau renala

Nu sunt disponibile date suficiente pentru a stabili o doza recomandata pentru pacientii cu insuficienta
hepatica sau renald. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea StrepTuss Brancuta 10 mg pastile la aceste
grupe de pacienti.

Mod de administrare

Administrare bucofaringiana.
Pastilele se tin in cavitatea bucald pana la dizolvare, fara a le mesteca.

Durata de utilizare
Daca simptomele persistd mai mult de o saptdmana in timpul utilizarii StrepTuss Brancutd 10 mg pastile,
pacientul trebuie sa se adreseze unui medic sau unui profesionist din domeniul sanatatii.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea bucofaringiana la copii cu varsta sub 6 ani nu este recomandata, din cauza riscului asociat cu
inghitirea pastilelor si din cauza datelor adecvate insuficiente.

Daca simptomele se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului, pacientul trebuie sa se adreseze unui
medic sau unui farmacist.

Daca in timpul utilizarii medicamentului apar dispnee, febrd sau expectoratie purulenta, pacientul trebuie sa
se adreseze unui medic sau unui profesionist din domeniul sanatatii.

Acest medicament contine levomentol. La pacientii sensibilizati, pot aparea reactii de hipersensibilitate
(inclusiv detresa respiratorie).

StrepTuss Brancuta 10 mg pastile contine maltitol si sorbitol lichid, prin urmare, pacientii cu intoleranta
ereditara la fructoza (IEF) nu trebuie sa ia/sa li se administreze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile studii de interactiune efectuate cu StrepTuss Brancutd 10 mg pastile si alte medicamente.
Nu s-au raportat interactiuni in asociere cu medicamentul StrepTuss Brancuta 10 mg pastile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina
Nu exista date referitoare la utilizarea StrepTuss Brancuta 10 mg pastile la gravide. Nu exista studii privind

toxicitatea asupra functiei de reproducere la animale (vezi pct. 5.3). StrepTuss Brancuta 10 mg pastile nu este
recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea



Nu este cunoscut daca substanta activa sau metabolitii acesteia trec in laptele uman. Un risc asupra noului
nascut sau a sugarului nu poate fi exclus. StrepTuss Brancuta 10 mg pastile nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date cu privire la efectele asupra fertilitatii.

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

Nu exista. Nu s-au efectuat studii referitoare la efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu s-au raportat reactii adverse in asociere cu aportul de extract uscat din Sisymbrium officinale, herba.
Daca apar reactii adverse, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic sau unui profesionist din domeniul
sanatatii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului din plante medicinale cu utilizare
traditionald este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a sigurantei medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala.
Nu este necesar conform Articolului 16c alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din Directiva 2001/83/CE,
actualizata.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu s-au efectuat studii farmacocinetice.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice privind extractul uscat de Sisymbrium officinale L., herba sunt incomplete. Datorita
proprietatilor sale ca medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala, existd dovezi suficiente cu
privire la utilizarea sigur la om. In cadrul unui studiu in vitro de mutatie bacteriana inversa (testul AMES) pe
5 tulpini de Salmonella typhimurium, nu a fost detectat niciun potential mutagen relevant al extractului uscat
de Sisymbrium officinale, herba (75% nativ, DERnativ 6-8:1, solvent de extractie: apa). Nu au fost efectuate
studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si carcinogenitatea. Nu exista informatii suplimentare
cu privire la relevanta evaluarii privind siguranta, in plus fatd de cele prezentate la celelalte puncte din RCP
(vezi pct. 4.6 51 4.9).
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Maltodextrina

Maltitol lichid (E965)

Acacia (Guma arabica) (E414)

Sorbitol lichid (necristalizat) (E420)

Trigliceride cu lant mediu

Ulei de salvie spaniola

Ulei de pin pitic

Sucraloza (E955)

Levomentol

Apa purificata

Amidon de porumb

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

StrepTuss Brancuta 10 mg pastile sunt pastile rotunde de culoare bruna, in blistere din aluminiu/PVC-PE-
PVDC. Blisterele sunt ambalate in cutii de carton.

O cutie contine 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40 sau 48 de pastile.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

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