De la natura
la fitomedicina
bazata pe dovezi
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PHYTONEERING = FITOINGINERIE

Medicamentele pe bazd de plante sunt la fel de vechi ca omenirea. Ele
formeazd baza farmaceuticd modernd. Constientizarea importantei si
eficacitdtii acestora face ca medicina de astdzi sd se bazeze din ce in ce
mai mult pe plante, in fiecare zi.

Compania germand Bionorica investeste masiv in cercetare si dezvoltare,
utilizand metode de fnaltd tehnologie pentru a analiza actiunea
compusilor vegetali. Tn cei peste 85 de ani de cercetare intensivg,
Bionorica a dobandit cunostinte aprofundate despre medicamentele pe
bazd de plante si a devenit un pionier in productia de fitofarmaceutice
de cea mai fnaltd calitate.

Folosind termenul Phytoneering - Fitoinginerie (derivat din ,phyto”
pentru plante si ,inginerie” pentru cercetare si tehnologii inovatoare),
Bionorica subliniazd importanta cercetdrii atente a substantelor active
din plante folosind cea mai noud si performantd tehnologie. Fitoingineria
construieste o punte intre medicina empiricd si stiinta farmaceuticd
modernd, cu scopul de a dezvolta medicamente eficiente si foarte bine
tolerate.

Materialul vegetal de Tnaltd calitate, procedurile de productie specifice i
eficacitatea determinatd stiintific, prin studii clinice, reprezintd conditiile
fundamentale pentru medicamentele pe bazd de plante standardizate,
de incredere, care ajutd la tratarea bolilor intr-un mod tintit si eficient.

Eficienta si tolerabilitatea medicamentelor din portofoliul Bionorica a
fost doveditd prin studii clinice si prin experienta utilizdrii lor de cdtre
milioane de pacienti din intreaga lume.

In Romania, medicamentele Bionorica sunt disponibile, prin parteneri,
de peste 20 de ani, si prin reprezentanta proprie, din anul 2021.

Recomandati cu incredere medicamentele noastre inovative pe baza
de plante, intens cercetate si cu eficienta dovedita clinic.
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Nas infundat?
Durere de cap sinusala?

) Bionorica’ .
; Medicament

recomandat
de ghidul
EPOS 2020°

Sinupret®

/@ Desfunda nasul

Se administreaza in inflamatiile 2 __ ; . et®
acute si cronice ale mucoasei acu te drajeuri / .

sinusurilor paranazale.

100 ml /@ Fluidifica secretiile nazale

/@ nldturd durerea de cap

PESTE 85 ANI DE EXPERIENTA IN TRATAMENTUL RINOSINUZITELOR

*Chid de Referintd European in Rinosinuzitd si Polipozd nazald »European Position Paper on
Rhinosinusitis and Nasal Polyps 2020"

/@ Secretii nazale si

Rinosinuzita acuta si cronica manifestata prin:

f@ Durere sau senzatie de
presiune la nivelul fetei

M e

/@ Cefalee

congestie nazala

YRR
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Sinupret® Sinupret®
picaturi orale solutie Sirop

Sinupret® acute
drajeuri

Sinupret®
drajeuri

Un ml picdturi orale solutie | Un ml sirop contine:
contine: 416,8 mg extract din

283 mg extract din: Centianae radix,
Gentianae radix, Verbenae |Verbenae herba,

herba, Rumicis herba, Rumicis herba, Sambuci

1drajeu contine:

160,00 Mg extract uscat nativ
din Gentiana lutea L., Primula
veris L, Rumex crispus L.,
Sambucus nigra L., Verbena

1drajeu contine:

Verbenae herba pulbere 18 mg,
Centianae radix pulbere 6 mg,
Rumicis herba pulbere 18 mg,
Sambuci flos pulbere 18 mg,

officinalis L Primulae flos cum calycibus Sambuci flos, Primulae flos | flos, Primulae flos cum
pulbere 18 mg cum calycibus calycibus)
Varsta Doze si mod de administrare
2-5ani - - 15 PIC. X 3 pe Zi 2,1ml X 3 pe zi
6-11ani - 1X 3 pe Zi 25 pIC. X 3 pe Zi 3,5 Ml x 3 pe zi
> 12 ani - . . A )
> 18 ani 13 pe i 2X3pezi 50 picC. X 3 pe Zi 7 mlx3pezi

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Sinupret acute drajeuri. DATE CLINICE: 4.1 Indicatii terapeutice: Medicament din plante indicat
la adulti pentru tratarea inflamatiilor acute si fdrd complicatii ale sinusurilor paranazale (rino-sinuzitd acutd, fdra complicatii), fnsotite de simptome
cum sunt secretii nazale, congestie nazald, cefalee, durere sau senzatie de presiune la nivelul fetei. Nu existd date suficiente privind doza specificd
recomandatd la pacientii cu disfunctii renale/hepatice. Mod de administrare: Drajeurile trebuie Tnghitite, fara a fi mestecate. Acest medicament
trebuie luat cu o cantitate suficients de lichid, de exemplu cu un pahar cu ap3. Daca nu se recomands altfel, medicamentul trebuie utilizat pentru o
perioadd de 7-14 zile. 4.3 Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati in RCP. Ulcer gastro-duodenal.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare: In cazul in care pacientul prezintd sangerare nazald, febrd, durere severd, secretii nazale purulente,
tulburare de vedere, asimetrie faciald sau parestezie faciald, se impune diagnostic diferential si tratament medical. Dacd simptomele persistd timp de
peste 7-14 zile, dacd se agraveazd sau reapar periodic, este recomandat consult medical. In cazul In care pacientul este diagnosticat cu gastritd sau la
pacienti cu stomac sensibil, acest medicament trebuie utilizat cu foarte mare precautie. Preferabil, Sinupret acute drajeuri trebuie utilizat dupd mese
si cu un pahar cu apd. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructozd, sindrom de malabsorbtie la glucozd galactozd sau insuficientd a
zaharazei-izomaltazei, nu trebuie sd ia acest medicament. Notd pentru pacientii cu diabet zaharat: Un drajeu contine in medie 0,3 g de carbohidrati
digerabili. 4.6 Fertilitatea, sarcina sialdptarea: Sarcina: Nu existd date privind utilizarea Sinupretacute drajeuri gextract uscat)la gravide. Studiile laanimale
nu indicd efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Din motive de sigurantd, in timpul
sarcinii trebuie evitatd administrarea Sinupret acute drajeuri. Aldptarea: Nu se cunoaste dacd substantele active din Sinupret acute drajeuri sunt excretate
n lapte la om. Nu poate fi exclus riscul pentru sugar. Sinupret acute drajeuri nu trebuie utilizat In timpul alaptdrii. Fertilitatea: Nu existd date privind
efectele utilizarii Sinupret acute drajeuri (extract uscat) asupra fertilitdtii. In studiile la animale nu s-au observat efecte asupra fertilitdtii in cazul utilizarii
Sinupret sub forma farmaceutica drajeuri si in cazul administrarii orale de Sinupret sub forma farmaceutica de picsturi (vezi pct. 5.3). 4.7 Efecte asupra
capacitdtii de a conduce vehicule side a folosi utilaje: Sinupret acute drajeuri poate avea o influentd micd asupra capacitatii de a conduce vehicule side
a folosi utilajele la pacientii care prezintd reactii adverse cum sunt ametelile J\j/ezi pct. 4.8 din RCP). 4.9 Supradozaj: Pand n prezent nu se cunosc cazuri
de intoxicatie cu Sinupret acute drajeuri. In caz de supradozaj, reactiile adverse prezentate mai sus (de exemplu, greats, durere epigastrics, diaree)
pot fi mai intense. Tratamentul supradozajului: In cazul In care apar simptome de intoxicatie sau supradozaj este necesar tratament simptomatic.
PROPRIETATI FARMACEUTICE 6.1 Lista excipientilor: Consultati RCP. 6.2 Incompatibilitati: Nu este cazul. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA:
Bionorica SE, Germania. 8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: 12539/2019/01-02. 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRITAUTORIZATJEI:
Autorizare — lanuarie 2015. Relnnoirea autorizatiei — Octombrie 2019. 10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Noiembrie 2020. DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI: SINUPRET drajeuri, SINUPRET picaturi orale, solutie, Sinupret Sirop. DATE CLINICE: 4.1 Indicatii terapeutice: Indicat n inflamatii
acute si cronice ale mucoasei sinusurilor paranazale. Durata administrdril este de 7-14 zile. Dacd simptomele dureazd mai mult de 14 zile sau reapar
periodic, se recomandd reevaluarea tratamentului. 4.3 Contraindicatii Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati
In RCP. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare: n cazul in care pacientul este diagnosticat cu gastritd sau la pacienti cu stomac sensibil,
acest medicament trebuie utilizat cu foarte mare precautie. Preferabil, Sinupret drajeuri trebuie utilizat dupd mese si cu un pahar cu apd. Sinupret
drajeuri contine glucozd, lactozd, sucrozd si sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructozd, intolerantd la galactozd, deficit de
lactazd (Lapp), malabsorbtie la glucozdgalactoza sau insuficientd de sucraza-izomaltazd nu trebuie sd utilizeze acest medicament. 4.5 Interactiuni cu
alte medicamente si alte forme de interactiune: Pand in prezent nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente. 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea:
Sarcina si aldptarea: Sinupret drajeuri nu trebuie administrat in timpul sarcinii si in perioada de aldptare decat dupd o evaluare strictd a raportului
risc-beneficiu. 4.7 Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Nu sunt necesare precautii speciale. 4.8 Reactii adverse: de
consultat RCP. Prospectul informeazd pacientul sd intrerupd administrarea de Sinupret drajeuri si sd se adreseze medicului dacd survine oricare
dintre reactiile adverse descrise, 6. PROPRIETATI FARMACEUTICE: 6.1 Lista excipientilor: de consultat RCP. 6.2 Incompatibilitdti Nu se cunosc. 9. Sinupret
drajeuri: DATA PRIMEI ALITORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI: Data ultimei relnnoiri a autorizatiei: Februarie 2018. 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2018. 8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: 9942/2017/01. 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRITAUTORIZATIEL: Data ultimei
refnnoiri a autorizatiei: Mai 2017. 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Mai 2017. Sinupret picaturi orale, solutie: NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
9942/2017/01 5 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI Data ultimei reinnoiri a autorizatiel; Mai 2017 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai2017. Sinupret sirop: NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: 11793/2019/01. 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEL: Data
primei autorizdri: Mai 2019. 10. DATA REVIZUIRIT TEXTULUI: lulie, 2020. Medicamente eliberate fdrd prescriptie medicald.
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Tuse productiva?

Medicament
recomandat de
ghidul ,S2k™

Bronchipret® TP

@ Reduce inflamatia mucoasei
respiratorii

@ Normalizeaza mucusul de la
nivelul arborelui bronsic

/@ Calmeaza tusea

COMBINATIE UNICA DE PLANTE PENTRU TUSEA PRODUCTIVA

*Ghidul Societdtii Germane de Pneumologie pentru diagnosticul si tratamentul adultilor care suferd
de tuse acutd, subacutd si cronicd. Kardos, et al., 2019

Expectorant in cazul tusei productive, cu efect asupra:
@ Inflamatiei tractului respirator inferior
@ Mucusului vascos

@ Tusei Y

Bronchipret® TP comprimate filmate

1 comprimat filmat contine:

60 mg extract (sub formd de extract uscat) din Primula veris L./Primula elatior
Compozitie (L.) Hill, radix (rdddcind de ciubotica-cucului) (6 - 7 : 1), 160 mg extract (sub
formd de extract uscat) din Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (iarbd
de cimbru) (6 - 10 : 1)

Doze si mod de administrare 1X 3 pe zi
Varsta Peste 18 ani

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI Bronchipret TP comprimate filmate. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: 1 comprimat
filmat contine: 60 mg extract (sub forma de extract uscat) din Primula veris L./Primula elatior (L) Hill, radix (rdd3cind de ciubotica-cucului)
(6-7:1). Solvent de extractie: etanol 47,4% (V/V). 160 mg extract (sub formd de extract uscat) din Thymus vulgaris L./Thymus zygis L., herba (iarba
de cimbru) (6 - 10 : 1). Solvent de extractie: etanol 70% (V/V). Excipienti cu efect cunoscut. Clucozd calculatd ca anhidrat: 34,105 mg, Lactozd
calculatd ca anhidrat: 47536 mg. Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. FORMA FARMACEUTICA: Comprimate filmate, Comprimate
filmate rotunde, biconvexe, cu suprafatd semi-matd, de culoare verde, cu diametrul de 10,1-10,3 mm. 4. DATE CLINICE: 4.1 Indicatii terapeutice.
Medicament din plante folosit ca expectorant In cazul tusei productive. Bronchipret TP este indicat 1a adulti. 4.2 Doze si mod de administrare;
Doze. La adulti se recomandd 1 comprimat filmat de 3 ori pe zi (maxim 3 comprimate filmate pe zi). Copli si adolescenti. Nu se recomandd
utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare). Grupe speciale de pacienti.
Nu existd date suficiente privind doza specificd recomandati la pacientii cu insuficients renald/hepaticd. Mod de administrare. Comprimatele
filmate trebuie luate fdrd a i mestecate, inainte de mese, cu o cantitate suficientd de lichid (de preferat, cu un pahar cu apd). Dacd simptomele
persistd in timpul utilizdrii medicamentului timp de peste 1 saptdmand, pacientul trebuie sd se adreseze unui medic sau altui&arofesionist din
domeniul sdnatdtii. 4.3 Contraindicatii: Hipersensibilitate la substantele active, la alte plante din familia Lamiaceae sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare: Dacd apar dispnee, febrd sau sputd purulentd, pacientul trebuie sd se
adreseze medicului sau farmacistului. Se recomandd precautie n cazul pacientilor cu gastritd sau ulcer gastric. Dacd simptomele se agraveazd
n timpul utiliz&rii medicamentului, pacientul trebuie s& se adreseze medicului sau farmacistului. Acest medicament contine glucoza s lactozs.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactozd, deficit de lactazd sau sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactozd nu trebuie sd
utilizeze acest medicament. Notd pentru pacientii cu diabet zaharat: Un comprimat filmat Bronchipret TP contine In medie 0,3 g de carbohidrati
disponibili. Copii si adolescenti. Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu a fost incd stabilitd din cauza lipsei de date adecvate
privind eficacitatea. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune. Nu s-au efectuat studii clinice privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea. Sarcina: Siguranta In timpul sarcinii nu a fost stabilitd. In lipsa datelor suficiente, utilizarea In timpul sarcinii nu
este recomandatd. Aldptarea: Nu se cunoaste dacd substantele active din Bronchipret TP sau metabolitii acestuia se excretd In laptele uman. Prin
urmare, Bronchipret TP nu trebuie utilizat In timpul aldptdrii. Fertilitatea: Nu suntdisponibile date privind efectele asupra fertilitdtiilaom. 4.7 Efecte
asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Bronchipret TP nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabild asupra capacitdtii
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. 4.8 Reactii adverse: Tulburdri ale sistemului imunitar. Foarte rare (< 1/100): tulburdri gastro-intestinale,
cum sunt crampe, greatd, vdrsdturi si diaree. Dacd apar primele semne ale reactiilor de hipersensibilitate, nu trebuie continuatd administrarea
Bronchipret TP. Raportarea reactiilor adverse suspectate: Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este
importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sandtdtii
sunt rugati sd raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui 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 raportate cazuri de
supradozaj. In caz de supradozaj pot apdrea tulburdri gastrice, vdrsdturi sau diaree. Tratamentul supradozajului: in caz de supradozaj, trebuie
initiat tratament simptomatic. 6. PROPRIETATI FARMACEUTICE: 6.1 Lista excipientilor: Celulozd microcristaling, Lactoza monohidrat, Glucozd
lichidd, uscatd prin pulverizare, Dioxid de siliciu coloidal anhidru, Poliacrilat dispersie 30%, Crospovidond, Hipromelozd, Talc, Povidond K 25,
Stearat de magneziu, Dioxid de titan (E171), Propilenglicol, Aromd de mentd, Gumd arabicd, Maltodextrind, Lactozd, Cupru-clorofilind E141, Sirop
de glucozd, Zaharind sodicd, Simeticond, Dimeticond, Riboflavind (E101). 6.2 Incompatibilitdti: Nu este cazul. 6.3 Perioada de valabilitate: 3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru pdstrare: A se pdstra la temperaturi sub 25°C. A se pdstra in ambalajul original (cutia de carton) pentru a fi protejate
de lumind si umiditate. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA BIONORICA SE KerschensteinerstrafSe 11-15 92318 Neumarkt Germania.
58. NUN\ARULSELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 10713/2018/01-03 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI: Data primei
autorizdri: Aprilie 2018. 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Aprilie 2018. Medicament eliberat fdrd prescriptie medicald.
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Infectii respiratorii acut
Raceala? Gripa??

 Efect puternic:
creste rata de
vindecare in
cazul
COVID-19*

Imupret®

/@ Intdreste imunitatea

/@ Eficient in tratamentul si
profilaxia IRA™

/@ Previne complicatiile si
accelereaza vindecarea

IMUNITATE PUTERNICA PRIN COMBINATIA A 7 PLANTE

1. Imuﬁaret® modulates immune function in vivo in viral infection models of RSV and 1AV (Phytopharm 2018).

*Vasyl Popovych etal.: Arandomized, open-label, multicentre, comparative study of therapeutic efficacy, safety, and tolerability
of BNO 1030 extract, containing marshmallow root, chamomile flowers, horsetail herb, walnut leaves, yarrow herb, oak bark,
dandelion herb, in the treatment of mild forms of COVID-19. Clinical Phytoscience volume 7, Article number: 72 (2021).

**|RA = Infectii Respiratorii Acute

e N

De la primele semne de raceala si in .
timpul racelii, in simptome precum: .

Bionorica’

f@ Senzatie de usturime si dureri in gat
/@ Dificultati la inghitire
/@ Tuse iritanta

Imupret® drajeuri
1drajeu contine: Radix Althaeae pulbere 8 mg, Cortex Quercus pulbere 4 mg, Flores Chamomillae
Compozitie pulbere 6 mg, Herba Taraxaci pulbere 4 mg, Herba Equiseti pulbere 10 mg, Herba Millefolii pulbere

4 mg, Folia Juglandis pulbere 12 mg
Varsts Doze si mod de administrare

Doza recomandatd in simptome acute Doza recomandatd dupd ameliorarea simptomelor acute
6-11ani 1X 5-6 pe zi 1X 3 pe zi
>12ani 2 X 5-6 De Zi 2X3pezi

Imupret® drajeuri nu se administreaza mai mult de doua saptamani consecutive. Vezi pct. 4.4 si pct. 4.8 din RCP.
Drajeurile se administreaza cu o cantitate de lichid (de exemplu, un pahar cu apa), fara a fi mestecate.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Imupret drajeuri. 2. COMPOZITIA CALITATIVA S CANTITATIVA: 1 drajeu contine: Radix
Althaeae (rid3cina de nalbd mare), pulbere 8 mg, Cortex Quercus (scoarts de stejar), pulbere 4 mg, Flores Chamomillae (flori de musetel), pulbere
6 mg, Herba Taraxaci (iarbd de papddie), pulbere 4 mg, Herba Equiseti (larbd de coada-calului), pulbere 10 mg, Herba Millefolii (iarbd de coada-
soricelului), pulbere 4 mg, Folia Juglandis (frunze de nuc), pulbere 12 mg, Excipienti cu efect cunoscut: glucozd monohidrat 0,9 mg, glucozd lichidd
(substanté uscatd) 1,4 mg, lactozd monohidrat 51,5 mg, sucrozd 63,1 mg. Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA:
Drajeuri. Drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare albastru-deschis, cu diametrul de 8,0 - 8,3 mm. 4. DATE CLINICE: 4.1 Indicatii terapeutice: Imupret
drajeuri este folosit ’n mod traditional la primele semne de rdceald si In timpul rdcelii (de exemplu, senzatie de usturime si dureri n gat, dificultdti
la Tnghitire, tuse iritantd). Este indicat copiilor incepand cu varsta de 6 ani, adolescentilor si aduliilor. Imupret drajeuri este un medicament din
plante medicinale, cu utilizare traditionald, care se administreazd pentru indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizdrii indelungate. 4.2 Doze si
mod de administrare Doze: Varsta: Doza recomandatd in simptome acute: Copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 11 ani: 1 drajeu de 5-6 ori pe zi; Adulti
si adolescenti cuvarsta de 12 ani si peste 2 drajeuri de 5-6 ori pe zi. Doza recomnandatd dupd ameliorarea simptomelor acute: Copii cu varsta cuprinsd
intre 6 si 11ani: 1 draLeu de 3 ori pe zi; Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste: 2 draﬂeuri de 3 ori pe zi. Imupret drajeuri nu se administreazd
la copil cu varsta sub 6 ani. Nu existd date suficiente privind administrarea medicamentului la pacientii cu insuficientd renald sau hepaticd. Mod
de administrare: Drajeurile se administreazd cu o cantitate de lichid (de exemplu, un pahar cu apd), fdrd a fi mestecate. Imupret drajeuri nu se
administreazd mai mult de doud sdptdmani consecutive. Vezi pct. 4.4 si pct. 4.8. 4.3 Contraindicatii: Hipersensibilitate la substantele active sau
la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. Alerﬁie cunoscutd la plantele din familia Asteraceae, de ex. pelin, coada-soricelului, crizanteme,
margarete, din cauza reactivitdtii iIncrucisate cu florile de musetel. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare: ImuPret drajeuri contine
glucozs, lactozd si sucroza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactozd, intolerantd la fructozd, deficit total de lactazd, sindrom
de malabsorbtie iavglucozégalactozé sau insuficientd de sucrazd-izomaltazd nu trebuie sd utilizeze acest medicament. Dacd simptomele persistd
mai mult de o sdptamand sau dacd se observd dispnee, febrd, sputd purulentd sau cu sange, este necesar consult medical. Notd pentru pacientii
cu diabet zaharat: Un drajeu Imupret contine aproximativ 0,2 g de carbohidrati disponibili. Copii: Acest medicament nu se administreazd la copii
cuvarsta sub 6 ani. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Nu au fost efectuate studii cu privire la interactiunile cu alte
medicamente. Interactiuni clinice ale Imupretdrajeuri cu alte medicamente nu au fost raportate. 4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea: Date provenite
din utilizarea Imupret drajeuri la femeile gravide si studii de toxicitate asupra functiei de reproducere nu sunt disponibile (vezi pct. 5.3). Imupret
drajeuri nu este recomandat fn timpul sarcinii. Nu se cunoaste dacd substantele active/metabolitii acestora se excreteazd in laptele uman. Nu se
poate exclude un risc pentru nou-ndscuti/sugari. Imupret drajeuri nu trebuie utilizat in timpul aldptdrii. Studii privind efectele asupra fertilitdtii nu
suntdisponibile. 4.7 Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje Nu sunt necesare precautii speciale. 4.8 Reactii adverse:
Reactiile adverse sunt clasificate In functie de frecventd, dupd cum urmeazad: foarte frecvente (>1/10), frecventeézl/loo, <1/10), mai putin frecvente
(>1/1000, <1/100), rare (>1/10000, <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).
Tulburdri gastro-intestinale: Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100): tulburdri gastro-intestinale. Tulburdri ale sistemului imunitar. Cu frecventd
necunoscutd: reactii alergice (exantem, urticarie). In cazul aparitiei primelor semne de reactii de hipersensibilitate sau reactii alergice trebuie opritd
administrarea de Imupret drajeuri. La aparitia reactiilor adverse, administrarea medicamentului trebuie ntreruptd si este necesar consult medical.
Raportarea reactiilor adverse: Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul s&ndtdtii sunt rugati s3 raporteze orice reactie
adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de raportare: Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roman|a.
4.9 Supradozaj: Pan3 fn prezent nu s-a raportat nici un caz de supradozaj. in caz de supradozaj este necesar tratament simptomatic. 6. PROPRIETATI
FARMACEUTICE: 6.1 Lista excipientilor: Nucleu, Lactozd monohidrat, Amidon de porumb, Amidon de cartof, Acid stearic (de origine vegetald),
Glucozd monohidrat, Dioxid de siliciu coloidal anhidru, Film, Carbonat de calciu, Ulei de ricin virgin, Dextrind, Glucozd lichidd (substantd uscatd),
Indigotind SEBz), Amidon de porumb, Ceard de Montan glycol, Povidond K 25, Povidond K 30, Sucrozd (zahdr), Shellac, Dioxid de siliciu coloidal
anhidru, Talc, Dioxid de titan (E 171). 6.2 Incompatibilitdti: Nu este cazul. 6.3 Perioada de valabilitate 3 ani. 6.4 Precautii speciale pentru pdstrare: Acest
medicament nu necesitd conditii de temperaturd speciale de pdstrare. A se pdstra fn ambalajul original, pentru a fi protejat lumind. 7. DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: BIONORICA SE, Kerschepsteinerstrafse 11-15, 92318 Neumarkt, Germania. 8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA 12508/2019/01-02. 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI: Data primei autorizdri: Septembrie 2019. 10. DATA
REVIZUIRII TEXTULUI: Septembrie 2019. Medicament eliberat fdrd prescriptie medicald.



Bionorica

urere in gat?

Complex
homeopatic
pentru intreaga
familie

Tonsipret®
@ Reduce inflamatia*
@ Amelioreaza durerea in gat?

f@ Indicat si copiilor cu varsta de 1 an?

MEDICAMENT HOMEOPAT INOVATIV PENTRU DUREREA IN GAT

1. Kopeining B. Et al. “The anti-inflammatory pharmacological profile of herbal extracts used in Tonsipret”, Poster, International
Congress and Annual Meeting of the Society for Medicinal Plant and Natural Product. Antalya, Turkey, 2011. 2. Bernstein JE,
Capsaicin and Substance P, Clinics in Dermatology 1992;9:497-503. 3. Conform RCP medicament

Complex homeopatic indicat in tratamentul
inflamatiilor acute ale:

@ Faringelui
@ Laringelui
@ Amigdalelor

Tonsipret® comprimate
ang Un comprimat contine: Capsicum annuum Dil. D3 75 mg, Guaiacum Dil. D3 75 mg,
Compozitie Phytolacca americana @ 50 mg
P Doze si mod de administrare
varsta n < T -
In faza acuta In faza cronicd
1-5ani 1X 6 pe zi 1X1-2 pe zi
6-11ani 1X 8 pe zi 1X2 pe zi
>123ni 1X12 pe zi* 1X1-3 pe zi

*1 comprimat la fiecare jumatate de ora sau la fiecare or3, de cel mult 12 ori pe zi. Comprimatele se mentin in cavitatea bucala
pana la dizolvare completa. Pentru administrare la copii, comprimatele se dizolva in putina apa.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Tonsipret comprimate. 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: Un comprimat
contine: Capsicum annuum Dil. D3 75 mg, Guaiacum Dil. D3 75 mg, Phytolacca americana @ 50 meg. E><C|p|ent cu efect cunoscut: contine
lactozd monohidrat 250 mg. Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimat. Comprimate rotunde,
aplatizate, de culoare bej-deschis. 4. DATE CLINICE: 4.1 Indicatii terapeutice: Medicament homeopat indicat in laringite, faringite si am\gdahte
Indicatiile derivd din tabloul remediilor homeopate. Acestea includ inflamatiile acute ale faringelui, laringelui si am|gda|e|or Este indicat
copnlor cu varsta peste 1 an, adolescentilor si adultilor. 4.2 Doze si mod de administrare: Doze: Aduli si adolescen’u cu varsta de 12 ani si
peste: - In faza acutd: 1 compnmat la fiecare Jumatate de or& sau la fiecare ors, de cel mult 12 ori pe zi; - in faza cronics: 1 comprimat de 1- 3
ori pe zi. La copii cu varsta cuprinsd intre 1 si 5 ani se adminjstreazd cel mult jumdtate din doza pentru adulti, la copii cu varsta cuprinsd
intre 6 si 11 ani - cel mult doud treimi din doza pentru adulti. Deoarece nu existd date adecvate privind utilizarea acestui medicament la
copii cu varsta sub 1 an, Tonsipret comprimate nu trebuie administrat la aceastd grupd de varstd. Mod de administrare: Comprimatele se
mentin In cavitatea bucali pand la dizolvare completd. Pentru administrare la copii, comprimatele se dizolvd in putind apd. Ca orice alte
medicamente, medicamentele homeopate nu trebuie utilizate o perioadd mai lungd de timp fdrd recomandare me icald. 4.3 Contraindicatii:
H|persen5|b|l|tate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. Sarcind si aldptare. 4.4 Atentiondri si precautii
speciale pentru utilizare. Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerants la galactoza, deficitde lactaz3
(Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozd- galactoza nu trebuie s utilizeze Tonsipret comprimate. Deoarece nu existd date adecvate
privind utilizarea acestui medicamentla copiicuvarstasub 1an, Tonsipretcomprimate nu trebuie administratla aceastd grupd de varstd. Incaz
de simptome persistente, neclare sau nou-apdrute, precum siin caz de febrd ce dureazd mai multde 3 zile sau ce depdseste 39°C, este necesar
consult medical. 1 comprimat Tonsipret con{ine 0,02 unitdti glucidice de carbohidrati. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune: PAn3 Tn prezent nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente. Not3 general3: Eficacitatea medicamentelor homeopate poate
fi influentats de factori generali cu efect nociv asupra stilului de viatd, precum si de stimulente, alcool etilic si tutun. 4.6 Fertilitatea, sarcina si
aldptarea: Vezi pct. 4.3 JContraindicatii”. 4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule Si 'de a folosi utilaje: Nu sunt necesare precau’w
speciale. 4.8 Reactii adverse: In tabelul de mai jos, reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventd,
dupd cum urmeazi: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100, < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000, < 1/100), rare (2 1/10000, < 1/1000)
foarte rare (< 1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile). Aparate, sisteme si organe Frecventa,
Reactii adverse: Tulburdri gastro-instestinale: Rare: Greatd, disconfort gastric. Tulburiri ale sistemului. Foarte rare: Reactii de h|persen5|b|l|tate/
reactn imunitar alergice. La primele semne ale unei reactn de hipersensibilitate / reactii alergice trebuie opritd administrarea medicamentului.
Not3: Administrarea medicamentelor homeopate poate duce la o agravare temporard a simptomelor preexistente (agravare initiald). Tn acest
caz administrarea medicamentului trebuje intreruptd si este necesar consult medical. Raportarea reactiilor adverse suspectate: Raportarea
reactiilor adverse suspectate dup autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sdndtdtii sunt rugati s& raporteze orice reactie adversd suspectats la Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. 4.9 Supradozaj: Administrarea unor cantitdti mari de medicament poate duce la
tulburari gastro-intestinale sau efect laxativ la persoanele cu intolerants |a lactozd. 6. PROPRIETATI FARMACEUTICE: 6.1 Lista excipientilor:
Lactozd monohidrat, Amidon de cartof, Stearat de magneziu. 6.2 Incompat|b|l|tat| Nu este cazul. 6.3 Perioada de valabilitate; 4 ani.
6.4 Precautii speciale pentru pdstrare: A se pdstra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original, pentru a fi protejatde [umind. 7. DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: BIONORICA SE, Kerschenstemerstra@e 11-15, 92318 Neumarkt, Germania. 8. NU/\AARUL(ELE) AUTORIZATIEI
DE PUNERE PE PIATA 12424/2019/01-03. 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI Data primei autorizdri: Septembrie 2019.
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI: Septembrie 2019. Medicament eliberat fir3 prescriptie medicals.
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Infectie urinara?
Recurente?

e Bionorica’

Canephron®
lichid oral

Medicament
inovativ

Reduce senzatia de usturime si
durere la urinare®?

Este folosit ca terapie suportivi la
medicatia specific administratd

i Canephron®
inferior si pentru prevenirea
forte drajeuri

formarii calculilor renali.
30 drajeuri i

100 mli
.

Calmeaza spasmele vezicii urinare®3

Accelereaza eliminarea bacteriilor*

1 MEDICAMENT, 4 EFECTE

1. Se referd la simptome generale, cum ar fi senzatie de arsurd la urinare, durere si crampe n abdomen, asa cum apar de obicei
In contextul bolilor inflamatorii ale tractului urinar. 2. Proprietdtile antiinflamatorii ale Canephron® au fost demonstrate in vitro iar
proprietdtile antiinflamatorii iTmpreuna cu cele antinociceptive in vivo. 3. Proprietdtile spasmolitice ale Canephron® au fost dovedite ex
vivo pe portiuni ale vezicii urinare umane. 4. Proprietdtile anti-adezive ale Canephron® au fost dovedite in vitro. Aderenta bacteriand
la uroteliu este redusd si astfel se accelereazd eliminarea bacteriilor

Tratament inovativ cu eficienta dovedita in:

Infectii de tract urinar acute necomplicate
Infectii recurente ale tractului urinar

@ Bionorica’

ﬂ Canephron®
lichid oral

Litiaza renala
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S @ Bionorica &) Bionorica
#%ﬂr |
#
FLY Canephron® Canephron® _— B
_ forte drajeuri e EEEEEY ¢
— 55?:%5;‘:35?{:1?5‘::35,3?5{::: el ’
30 drajeurl g 60 drajeuri 100 I'I'II
Canephron® forte Canephron® Canephron®
drajeuri drajeuri lichid oral

extract (1:56) din 0,018 g amestec
de Centaurii herba, Levistici radix,
Rosmarini folium (1:1:2); solventi de
extractie etanol 59% (v/v), apd

Centaurium erythraea 36 mg
Compozitie Levisticum officinale 36 mg
Rosmarinus officinalis 36 mg

Centaurii herba 18 mg
Levistici radix 18 mg
Rosmarini folium 18 mg

Doza zilnica 1X3pezi 2X 3 pe zi 5mlx 3 pe zi
Varsta Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste
Aditional fard gluten fard gluten vegan/ fird lactozd/ firsd gluten

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Canephron® forte drajeuri. INDICATII TERAPEUTICE: Este un medicament din plante
medicinale, cu utilizare traditionald, folosit pentru tratamentul suportiv si adjuvant la medicatia specificd administratd in cazul simptomelor
usoare (urindri frecvente, usturime la urinare si necesitate imperioasd de a urina) cauzate de bolile inflamatorii ale tractului urinar inferior;
pentru a creste fluxul urinar, in scopul reducerii depunerilor de calculi renali. La adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste se recomandd
1drajeu de 3 ori pe zi. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii. Ulcer gastro-duodenal. Terapia
prin irigare la nivelul tractului urinar nu trebuie utilizatd Tn caz de edeme cauzate de insuficienta cardiacd sau insuficienta renald si/sau dacd
existd recomandare medicald de consum redus de lichide. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare: Dacd apar febrd persistentd, dureri
n partea inferioard a abdomenului, spasme, sange Tn urind, tulburdri de urinare si retentie urinard acutd, pacientul trebuie sd se adreseze
imediat unui medic. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructozd, sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactozd sau deficitde
suc razd-izomaltazd, intolerantd la galactozd sau deficit de lactazd nu trebuie sd utilizeze acest medicament. Fertilitatea, sarcina si aldptarea:
Se poate avea in vedere utilizarea Canephron® forte In timpul sarcinii, dacd este necesar. Reactii adverse: Frecvente 1/1OO Si <1/10) tulburdri
gastro-intestinale (cum sunt greatd, vdrsdturi, diaree). Cu frecventd necunoscutd: reactii alergice. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA BIONORICA SE Germania. DATA PRIMEI AUTORIZARI: lanuarie 2018. DATA REVIZUIRII TEXTULUL: lunie 2018. NUMARUL AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA 10500/2018/01-03. MOD DE ELIBERARE: fdrd prescriptie medicald. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Canephron®
drajeuri, Canephron® picaturi orale solutie. INDICATII TERAPEUTICE: Este folosit ca terapie addugatd la medicatia specificd administratd in
cazul simptomelor usoare ale bolilor inflamatorii ale tractului urinar (incluzand simptomele inflamatorii din cadrul infectiilor de tract urinar) si
pentru prevenirea formdrii calculilor renali la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani. Contraindicatii: Hipersensibilitate |a iarbd de tintaurd,
rdddcind de leustean, frunzd de rozmarin sau la oricare dintre excipienti. Ulcer gastric sau duodenal. Boli inflamatorii renale. Insuficientd
renald. Hiperhidratarea este contraindicatd in cazul edemelor renale si cardiace. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare: Canephron®
drajeuri contine lactozd monohidrat, glucozd si sucrozd. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactozd, deficit de lactazd
(Lapp), sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactozd, deficit de sucrazd-izomaltazd sau intolerantd |a fructozd nu trebuie sd utilizeze acest
medicament. Uleiul de ricin din compozitia medicamentului poate provoca jend gastricd si diaree. Fertilitatea, sarcina si aldptarea: Deoarece
nu existd suficientd experientd a utilizdrii la gravide si pe perioada aldptdrii, Canephron® drajeuri nu trebuie administrat in timpul sarcinii si in
perioada de aldptare. Pentru Canephron® picdturi orale solutie: acest medicament contine 19 vol% alcool etilic, respectiv pand la 0,75 g alcool
etilic la 74 picdturi, echivalent cu 19 ml bere sau 8 ml vin. Poate fiddundtor persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile
gravide sau care aldpteazd, copii si grupuri cu risc crescut cum sunt pacientii cu boli hepatice, epilepsie, leziuni sau tulburdri cerebrale. Reactii
adverse: Frecvente (>1/100 si <1/10): greatd, vomd, diaree. Foarte rare (<sub 1/10000): reactii alergice cutanate. Date preclinice de sigurantd:
Studiile privind toxicitatea acutd / DL50 (efectuate la soareci) nu au oferit nici o indicatie asupra intoxicatiei chiar si Tn cazul unor doze extrem
de mari de 15 g/kg corp. Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere (efectuate la sobolani, |epur|) au demonstrat c3 nu exista nici
un efect toxic asupra mamelor si nici a fetusilor, chiar si pentru doze de 1oo de ori mai mari decat cele administrate la om. DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA BIONORICA SE, Germania. DATA PRIMEI AUTORIZARI: Noiembrie 2011. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: August
2019. Medicamente eliberate f3r3 prescriptie medicali.
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Bionorica’ Mastodynon®

@ Reduce tensiunea si durerea la
nivelul sanilor?

odynon®
picaturi orale
solutie

@ Normalizeaza ciclul menstrual?

50 ml picaturi orale solutie

@ Reduce frecventa mastodiniei*

ALEGEREA NON-HORMONALA PENTRU RESTABILIREA

ECHILIBRULUI HORMONAL

1. Liebl A. Tratarea sindromului premenstrual TW Gynakologie 1992
2. Mergner R. Tratamentul tulburdrilor de ciclu menstrual, Der Kassernarzt 1992

Tratament non-hormonal pentru afectiuni
cauzate de dezechilibrul hormonal:

@ Mastodinie, mastopatie

/@ Tulburari de ciclu menstrual

Bionorica® Bionorica®

@ Sindrom premenstrual

picéturi orale =
- picaturi orale
solutie ¥ solutie

‘_x@“’ [ =

Bionorica’

tSe
Mastodynon’ Mastodynon’ Mastodynon’
comprimate 50 ml picaturi orale solutie | 100 ml picaturi orale solutie
Vitex agnus castus D1 162 mg | Vitex agnus castus D1185 mg Vitex agnus castus D1185 mg
C. thalictroides D4 81 mg C. thalictroides D4 92,5 mg C. thalictroides D4 92,5 mg
C i Cycl. purpurascens D4 81 mg Cycl. purpurascens D4 92,5 mg Cycl. purpurascens D4 92,5 mg
ompozifie Strychnos ignatii D6 81 mg Strychnos ignatii D6 92,5 mg Strychnos ignatii D6 92,5 mg
Iris versicolor D2 162 mg Iris versicolor D2 185 mg Iris versicolor D2 185 mg
Lilium tigrinum D3 81 mg Lilium tigrinum D3 92,5 mg Lilium tigrinum D3 92,5 mg
Doza zilnica 1X2 pe zi 30 pic. x 2 pe zi 30 pic. x 2 pe 7|
Varsta Peste 12 ani Peste 18 ani

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: Mastodynon comprimate. Medicament homeopat. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimat.
Comprimaterotunde, aplatizate, de culoare bej, cu posibild usoard pigmentatie. 4. DATE CLINICE: 4.1 Indicatii terapeutice: Mastodynon comprimate
este Indicat ca tratament la femei aflate la varsta fertild care prezintd urmdtoarele tulburdri: tulburdri menstruale determinate de insuficienta
temporard sau permanentd de fazd luteald; sindrom premenstrual cu tulburdri cum sunt mastodinie, labilitate psihicd, edeme, constipatie,
cefalee si migrend; tulburdri benigne dureroase la nivelul sanilor (mastopatie fibrochisticd). Simptomele persistente, neclare sau recurente pot
fi manifestdrile unei afectiuni si necesitd o reevaluare a diagnosticului si a tratamentului. Mastodynon nu trebuie administrat n tratamentul
neoplasmelor mamare. 4.2 Doze si mod de administrare: Doza recomandatd este de un comprimatde 2 ori pe zi (un comprimat dimineata si unul
seara). Comprimatele se administreazd cu suficient lichid (de exemplu un pahar cu apd). Mastodynon trebuie administrat timp de cel pufin 3 luni,
inclusiv Tn timpul ciclului menstrual. In general, ameliorarea simptomelor apare dupd 6 sdptdmani. Dacd simptomele revin dupd Tntreruperea
administrdrii Mastodynon, tratamentul trebuie continuat, dupd un consult medical de specialitate. 4.3 Contraindicatii: Hipersensibilitate la Vitex
agnus castus, Caulophyllum thalictroides, Cyclamen purpurascens (sau alte specii de Primula), Strychnos ignati, Iris versicolor, Lilium tigrinum
sau la oricare dintre excipienti; Neoplasm al glandei pituitare; Carcinom mamar; Sarcind si alaptare. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru
utilizare: Deoarece nu existd date adecvate privind administrarea la copii cu varsta sub 12 ani, Mastodynon nu trebuie administrat la aceasts
grupd de varstd. Acest medicament contine lactozd. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactozd, deficit de lactazd (Lapp) sau
sindrom de malabsorbtie la glucozd-galactozd nu trebuie sd utilizeze Mastodynon comprimate. Un comprimat Mastodynon contine aproximativ
0,02 unitdti de carbohidrat—acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme
de interactiune: Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente. Eficacitatea medicamentelor homeopate poate fi influentatd de factori generali
cu efect nociv asupra stilului de viatd, de stimulente, alcool etilic si tutun. 4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea: Mastodynon nu trebuie administrat
n timpul sarcinii, deoarece nu existd date adecvate privind administrarea la gravide. Dacd Tn timpul terapiei cu Mastodynon este diagnosticatd
sarcina, nu se recomandd continuarea tratamentului, deoarece simptomele tratate cu Mastodynon nu mai apar datoritd modificdrilor hormonale
din sarcind. Prin urmare, tratamentul trebuie intrerupt. Mastodynon nu trebuie administrat in timpul aldptarii deoarece nu existd date adecvate
privind administrarea la femeile care aldpteazd. Studiile la animale au evidentiat o reducere a lactatiel. 4.7 Efecte asupra capacitdtii de a conduce
vehicule side a folosi utilaje: Mastodynon nu are nicio influentd asupra capacitdtiide a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. 4.8 Reactii adverse:
Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecvents, dupd cum urmeazs: 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 frecventd necunoscuta (care nu poate

estimats din datele disponibile). Pentru mai multe ‘informatii consultati RCP-ul produsului. Nots: Administrarea medicamentelor homeopate

oate determina o agravare temPoraré a simptomelor preexistente (agravare initiald). In acest caz, administrarea medicamentului trebuie
intreruptd si se recomanda consult medical de specialitate. 4.9 Supradozal': Administrarea unor cantitdti mari de medicament poate determina
tulburari gastro-intestinale sau efect laxativ la persoanele cu intolerantd la lactozd. 6. PROPRIETATI FARMACEUTICE: 6.1 Lista excipientilor: Lactozd
monohidrat, Amidon de cartof, Stearat de magneziu. 6.2 Incompatibilitdti: Nu este cazul. 6.3 Perioada de valabilitate: 3 ani. 6.4 Precautii speciale
pentru pdstrare: Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pdstrare. 6.5 Natura si continutul ambalajului: Cytie cu 3 blistere din PVC-
PVDC/Al a cate 20 comprimate. 6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor: Fdrd cerinte speciale. 7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA: BIONORICA SE, Kerschensteinerstrale 11-15, 92318 Neumarkt, Germania. 8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA:
3764/2011/01-02-03. 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI: Septembrie 2011. 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Septembrie 2011.
Medicamente eliberate fdrd prescriptie medicald.
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Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sdndtdtii.
Informatii detaliate privind aceste medicamente sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro.
Medicamente eliberate fdrd prescriptie medicald.
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