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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Respero Myrtol 300 mg capsule moi gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld contine distilat dintr-un amestec de Eucalyptus globulus Labill., aetheroleum
rectificatum (ulei volatil de eucalipt rectificat), Citrus x sinensis (L.) Osbeck, aectheroleum rectificatum
(ulei volatil de portocalad dulce rectificat), Myrtus communis, L., aetheroleum rectificatum (ulei volatil
de mirt rectificat) si Citrus limon (L.) Burm. f., aetheroleum rectificatum (ulei volatil de lamaie
rectificat) (66:32:1:1) 300 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare capsuld contine sorbitol pana la 40 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Capsula moale gastrorezistenta

Capsule gelatinoase moi alungite, transparente, de culoare naturala,.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante medicinale pentru fluidizarea secretiilor in bronsita si sinuzita acuta si cronica.
Respero Myrtol este indicat la adulti, adolescenti si copii de la varsta de 7 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti de la varsta de 12 ani

Pentru simptome acute, 1 capsula de 3-4 ori pe zi.

Pentru simptome cronice, 1 capsula de 2 ori pe zi. Aceastd doza este, de asemenea, recomandata pentru
tratamentul de lunga durata.

Pentru a facilita expectoratia matinald in bronsita cronicd, se poate administra o capsuld suplimentara
seara, nainte de culcare.

Copii cu vdrsta intre 7 si 11 ani
Pentru simptome acute, 1 capsula de 2-3 ori pe zi.
Pentru simptome cronice, 1 capsulad de 1-2 ori pe zi.



Copii
Din cauza dimensiunii sale, Respero Myrtol nu este adecvat pentru copii cu varsta sub 7 ani. Copiii cu

varsta sub 3 ani nu trebuie sa ia Respero Myrtol (vezi pct. 4.3 Contraindicatii).

Mod de administrare

Administrare orala

Respero Myrtol trebuie administrat cu o jumatate de ora inainte de masa, cu o cantitate suficienta de
lichid cald sau rece.

Périntii trebuie sa se asigure ca copilul nu mesteca capsula.

Durata de administrare

Durata tratamentului cu Respero Myrtol depinde de simptome. Daca pacientul nu se simte mai bine sau
se simte mai rau dupa 7 zile, se recomanda consultarea medicului. Durata maxima a tratamentului fara
consultarea unui medic este de 10 zile.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, 1,8-cineol (componenta principald a uleiului de eucalipt)
sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,

- la pacientii cu boli inflamatorii gastro-intestinale si biliare sau boli hepatice severe,

- la copiii cu varsta sub 3 ani, deoarece existd un risc cunoscut ca preparatele care contin 1,8-cineol,
la fel ca alte uleiuri esentiale, sa declanseze spasme laringiene si sa provoace probleme la sugarii
cu antecedente de convulsii febrile.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie acordatd o atentie deosebitd in cazul pacientilor cu calculi renali si/sau biliari, deoarece, in
cazuri rare, acestia pot fi mobilizati.

Bronsita acuta:
In caz de simptome prelungite sau agravate, dificultati de respiratie, febra si sputa purulentd sau cu
sdnge, trebuie consultat imediat un medic.

Sinuzitd acuta:

In caz de simptome prelungite, agravate sau repetat recidivante sau in caz de febrd, singerdri nazale,
cefalee severd, secretii nazale purulente, tulburdri de vedere sau amortire a fetei, trebuie consultat
imediat un medic.

In caz de astm bronsic, tuse convulsiva sau alte boli respiratorii insotite de o hipersensibilitate marcata
a tractului respirator, acest medicament trebuie administrat numai dupa consultarea unui medic.

Acest medicament nu trebuie administrat cu bauturi fierbinti sau dupa mese.

Copii
Din cauza dimensiunii sale, Respero Myrtol nu este adecvat pentru copii cu varsta sub 7 ani. Copiii cu
varsta sub 3 ani nu trebuie sa ia Respero Myrtol (vezi pct. 4.3 Contraindicatii).

Acest medicament contine sorbitol pana la 40 mg per fiecare capsula.
Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa ia/sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda prudenta la utilizarea concomitentd a medicamentelor cu indice terapeutic ingust. Prin
urmare, Respero Myrtol trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente numai dupé o evaluare atenta
a raportului risc-beneficiu.

Efectele altor medicamente pot fi diminuate si/sau limitate. Rezultatele studiilor mai vechi indica o
posibila inducere a enzimelor citocromului P450 in ficat prin doze mari de cineol. Studiile in vitro cu
ulei de eucalipt au ardtat o inhibare a CYP3A4 la o concentratie de 100 pg/ml.

Cu toate acestea, la om, un astfel de efect nu a fost observat atunci cdnd Respero Myrtol este utilizat
conform indicatiilor. Nu exista suficiente studii privind interactiunile cu Respero Myrtol.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Nu existd date sau exista date limitate privind utilizarea Respero Myrtol la femeile gravide (mai putin
de 300 de rezultate obtinute din sarcini). Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare
directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de
preferat sa se evite utilizarea Respero Myrtol in primul trimestru de sarcina.

In general, se recomanda prudenta la utilizarea in timpul sarcinii. Femeile gravide ar trebui sa ia Respero
Myrtol numai dupa o evaluare atenta a raportului risc-beneficiu de cétre un medic.

Alaptarea
Datele fizico-chimice sugereaza excretia substantei active in laptele uman. Nu se poate exclude un risc

pentru nou-nascuti. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de
la tratamentul cu Respero Myrtol avind in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind efectul acestui medicament asupra fertilitatii la om.

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

Respero Myrtol nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacititii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Frecventele sunt definite conform urmatoarei conventii:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (=1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100)

Rare (>1/10 000 si <1/1 000)

Foarte rare (<1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Clasificarea pe aparate, sisteme | Reactie adversa Frecventa
si organe
Tulburéri gastro-intestinale Tulburari gastro-intestinale (de exemplu durere | Frecvente

la nivelul stomacului si abdomenului superior)

Gastrita sau gastroenteritd, greatd, diaree, | Mai putin
varsaturi sau alte tulburdri gastro-intestinale, | frecvente
modificari ale gustului




Tulburari ale sistemului imunitar | Reactii de hipersensibilitate (de exemplu Mai putin
eruptie cutanatd, urticarie, umflare a fetei, frecvente
dispnee sau prurit).

Reactie anafilactica severa Cu frecventa
necunoscuta
Tulburéri ale sistemului nervos Cefalee, ameteala Mai putin
frecvente
Tulburari hepatobiliare migrare a calculilor biliari existenti Foarte rare
Tulburari renale si ale cailor migrare a calculilor renali existenti Foarte rare

urinare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizare este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa la
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4.9 Supradozaj

Dupa ingerarea unor cantitati mari de ulei de eucalipt, pot aparea simptome de iritatie gastro-intestinala
(greatd, durere abdominald, varsaturi si diaree), dificultati de respiratie sau simptome la nivelul SNC
(cefalee, somnolenta, ameteala, somnolenta cu tulburari de vorbire, ocazional convulsii); semnele de
intoxicatie severa sunt respiratie superficiala si neregulata, colaps cardiovascular si coma. La un pacient
s-au observat aritmii cardiace tranzitorii dupa ingerarea a 30 ml ulei de eucalipt, iar intr-un alt caz a
survenit leziune renala tranzitorie cu anurie, hematurie si albuminurie dupa ingerarea a 120-220 ml.

O analiza a cazurilor de intoxicatie la sugari si copii mici a demonstrat absenta simptomelor dupa
ingerarea a 1,7 ml, in medie, de ulei de eucalipt pur, simptome de intoxicatie usoard pana la moderata
dupa ingerarea a 2-3,5 ml si simptome de intoxicatie severa dupa ingerarea a 5-7,5 ml sau mai mult. Un
sugar de 23 luni a supravietuit ingerarii a 75 ml dupa lavaj gastric, administrare de carbune activ si
ventilatie mecanicd. Un adult a supravietuit ingerdrii a 120-220 ml sub hemodializd si dializa
peritoneala.

Nu se cunosc antidoturi specifice. Nu trebuie induse varsaturi, din cauza riscului de aspiratie. Se
recomanda un aport important de lichide (fara lapte si fara bauturi alcoolice, din cauza efectului lor de
promovare a resorbtiei). Necesitatea luarii de masuri terapeutice depinde de cantitatea ingeratd si de
simptomele clinice. In cazul in care cantitatea este mici si pacientul este asimptomatic sau daci existi
doar véarsaturi sau somnolentd usoara, monitorizarea pacientului timp de cateva ore este de obicei
suficientd.

Dupa ingerarea unei cantitati mari sau in cazul simptomelor clinice severe, se indica lavaj gastric dupa
intubatie endotraheald si instilarea de carbune medicinal, precum si diazepam 1n cazul convulsiilor;
functia renali trebuie monitorizata. In cazul simptomelor clinice foarte severe, este posibili eliminarea
toxinelor prin hemoperfuzie prin intermediul rasinilor schimbétoare (XAD 4). (Miihlendahl et al.
Poisoning in Childhood. Stuttgart 1995).



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Preparate pentru tuse si raceald, expectorante, codul ATC: ROSCA

Respero Myrtol are un efect atat secretolitic, cat si secretomotor. Mucusul dens este degajat, eliminarea
acestuia este intensificata si este stimulata expectoratia.

In experimentele pe animale, dupa administrarea pe cale orald a substantei active conform utilizarii
clinice s-a putut dovedi o activare a productiei de mucus, fapt care constituie o conditie prealabila pentru
utilizarea sa terapeuticd ca mucosecretolitic. Pe langd activitatea mucosecretoliticd, experimente
ulterioare efectuate pe animale si studii in vitro au demonstrat eficacitate antiinfectioasa,
imunomodulatoare, spasmoliticd si vasodilatatoare la doze mari. Mai mult, efectele antiinflamatoare si
antialergice au putut fi dovedite Tn modelele adecvate. Luate in ansamblu, toate aceste efecte joacd un
rol in utilizarea terapeutica a Respero Myrtol.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

La aproximativ 1-3 ore dupa ingerarea Respero Myrtol se observa concentratii plasmatice maxime de
1,8-cineol, d-limonen si a-pinen. Valorile ASC pentru cineol sunt de aproximativ 20 ori mai mari decat
valorile ASC pentru d-limonen si a-pinen. Existd o mare variatie interindividuald si intraindividuald in
ceea ce priveste valorile Cnax 51 ASC ale celor trei substante principale.

Metabolizare

Cele trei substante principale 1,8-cineol, d-limonen si a-pinen sunt in principal hidroxilate, cu o
glucuronidare ulterioard partiald sau completd. Limonenul este transformat in principal in acid
dihidroperilic, acid perilic si limonen-1,2-diol.

Eliminare
Cele trei substante principale sunt excretate in principal sub formd de metaboliti in urind. O fractiune
este eliminata prin expiratie.

5.3 Date preclinice de siguranta

Administrarea pe termen lung la sobolan si céine, timp de 26 sdptdmani, nu a fost asociatd cu nicio
toxicitate histopatologicd relevantd pentru om. Efectele aparute in studiile farmacologice privind
evaluarea sigurantei in urma administrarii orale a unor doze foarte mari reflecta efectele cunoscute deja
ale uleiurilor esentiale.

Sedarea SNC si reducerea activitatii locomotorii observate dupd doze foarte mari sunt probabil
declangate de efecte nespecifice asupra membranei, care apar ca efecte inhibitorii la nivelul structurilor
din sistemul nervos central. S-a presupus ca cresterea efectului diuretic este cauzata de cresterea fluxului
sanguin la nivel renal, ceea ce duce la o crestere a ratei de filtrare glomerulara. In studiile efectuate la
nivelul tractului gastro-intestinal in care motilitatea gastro-intestinald era redusa a fost confirmat un
efect asupra muschilor netezi. De asemenea, a fost observata o diminuare a productiei de suc gastric,
pentru care nu s-a putut gisi o explicatie farmacologica. Functionarea sistemelor cardiovascular si
respirator nu a fost afectata.

In studiile efectuate asupra hepatocitelor umane nu s-a observat un efect de inducere a izoenzimelor
citocromului P 450.

In studiile efectuate pe animale nu au fost evidentiate efecte daunitoare ale asocierii de substante active
asupra fertilitatii. In mod similar, nu au fost observate efecte relevante pentru om asupra functiei
gonadale sau asupra fertilitatii la animalele tratate sau asupra dezvoltarii postnatale a generatiei
urmatoare de mame tratate.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ulei de rapita rafinat

Gelatina

Glicerol 85 %

Sorbitol, lichid (necristalizant) (E420)
Acetat succinat de hipromeloza
Citrat de trietil

Laurilsulfat de sodiu

Talc

Dextrina

Glicirizinat de amoniu

Urme de lecitina (vegetald)

Urme de trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu blistere din PVC-PVdC/Ala cate 10 capsule
Marimi de ambalaj: 20, 50, 60 sau 100 capsule

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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