AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8885/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ANGHIROL 3,25 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine extract uscat din Cynara (anghinare), corespunzator la acizi cafeilchinici
exprimati in acid clorogenic 3,25 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat pana la 217,50 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate de forma lenticulara, de culoare galben-brun marmorate

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ca tratament adjuvant in tulburarile dispeptice datorate insuficientei secretorii biliare precum si pentru
stimularea secretiei si evacuarii bilei la persoanele cu risc de litiaza biliara.

Scéaderea apetitului alimentar.

Preparatele de anghinare sunt folosite traditional pentru favorizarea functiilor de eliminare digestiva si
urinara.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti: doza recomandata este de 2 - 3 comprimate Anghirol de 3 ori pe zi Inaintea meselor.
Copii intre 7 §i 10 ani: doza recomandata este de un comprimat Anghirol de 3 ori pe zi inaintea meselor.
Copii intre 10 §i 15 ani: doza recomandata este de 1 - 2 comprimate Anghirol de 3 ori pe zi Inaintea meselor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la plante din familia Composite sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Obstructie biliara sau risc crescut pentru obstructie biliara.

Insuficienta hepatica severd, insuficienta renala acuta.

Copii sub 7 ani (datorita formei farmaceutice).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare




Nu se recomanda administrarea medicamentului la pacientii cu colici biliare litiazice sau hiperkinezie biliara.
Se recomanda prudenta la pacientii cu litiaza biliara.

Deoarece medicamentul contine lactoza monohidrat, administrarea nu este recomandata la pacientii cu
intoleranta ereditara la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau malabsorbtie de glucoza-galactoza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu existd date care sa evidentieze cd medicamentul influenteaza sarcina sau alaptarea.

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

Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Dupa doze mari pot sa apara greata, ameteli, senzatie de caldura.

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
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de

raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Terapia vezicii biliare, alte preparate pentru terapia bilei, plante, cod ATC:
AO05AXNI

Produsul are actiune coleretica, de detoxifiere hepatica, hipocolesterolemianta, diuretica si de stimulare a
apetitului alimentar.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu se cunosc.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat



Amidon de porumb

Povidona K 30

Talc

Stearat de magneziu

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, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC-PVdC/Al cu 15 comprimate
Cutie cu 2 blistere din PVC-PVdAC/Al a céte 15 comprimate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale

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