AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7722/2015/01

Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cocculine comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

CoccUluS INAICUS 4 CH ..ottt 0,375 mg
NUX VOMICA 4 CH oottt eee e e nee e 0,375 mg
TaADACUM 4 CH oottt 0,375 mg
PetroleUm 4 CH ...t 0,375 mg

Excipienti cu efect cunoscut: zahar 112,500 mg, lactoza 36 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat in mod traditional pentru:
- rau de transport
- (Qreatd si varsaturi, fara febra

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

In raul de miscare:

Profilactic: doza recomandata este de 2 comprimate, administrate de 3 ori pe zi, in ajunul si in ziua
calatoriei. In momentul aparitiei simptomelor, doza recomandata este de 2 comprimate. Daca este
necesar, tratamentul se poate repeta fard a depasi 6 comprimate pe zi.

In greatd si varsaturi, fard febra:

De indatd ce apar simptomele, doza recomandata este de 1 comprimat la fiecare greata si/sau varsatura.

Spatiati pe masura ameliordrii simptomelor.
Opriti administrarea de indaté ce simptomele dispar.

Durata tratamentului fara recomandare medicala nu trebuie sa depasesca 48 de ore.

Mod de administrare




Administrare orala
Comprimatele se dizolva in cavitatea bucala (nu se Tnghit).
La copii cu vérsta sub 6 ani, comprimatele se administreaza dupa dizolvare in apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Cocculine contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Cocculine contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat interactiuni.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Cocculine poate fi utilizat la gravide sau la femeile care alapteaza.

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

Cocculine nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse
Nu se cunosc.

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 via:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Conform principiilor homeopatiei, se recomanda a nu se depasi doza recomandata.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente homeopatice cu indicatii terapeutice, codul ATC: XRNIT.



Medicament homeopatic. Actioneazd conform principiilor homeopatiei.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu se aplica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu se aplica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar

Lactoza

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu se aplica.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 3 blistere din Al-PVC a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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