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1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE
Ivypan szirup
2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL
1 ml szirup tartalma

borostyánlevél (Hedera helix L.folium) száraz kivonat DER (6-7:1) 

    4,5 mg

 Kivonószer: etanol 40%m/m

kakukkfű (Thymus vulgaris L. vagy Thymus zygis L. herba)
folyékony kivonat DER (1:2-2,5)






     60 mg

 Kivonószer: 10%-os ammónia oldat: 85%-os glicerin : 90%-os etanol : tisztított víz 1:20:70:109

Etanoltartalom: 2 %m/m
A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Szirup
Tiszta, sárgásbarna színű, aromás szagú szirup.
4.
KLINIKAI JELLEMZŐK
4.1
Terápiás javallatok
Hagyományos növényi gyógyszer, kizárólag a régóta fennálló használaton alapuló, meghatározott javallatokra alkalmazandó, úgymint köptető, a meghűléshez társuló köhögés esetén.
4.2
Adagolás és alkalmazás
Felnőtteknek és 12 év feletti gyermekeknek a szokásos napi adag 3x4 ml. Maximális napi adag 12 ml.

6-12 év közötti gyermekeknek a szokásos napi adag 3x3 ml. Maximális napi adag 9 ml.

4-6 év közötti gyermekeknek a szokásos napi adag 3x2 ml. Maximális napi adag 6 ml.

A készítmény étkezésektől függetlenül bevehető, reggel, délben és este.

.
A betegség egy héten túli elhúzódása esetén, amennyiben a tünetek nem javulnának, vagy rosszabbodnának, orvoshoz kell fordulni.

4.3
Ellenjavallatok
A készítmény hatóanyagaival (borostyánlevél, kakukkfű), vagy az Araliaceae és Lamiaceae család más tagjaival illetve bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység. 

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések
Az Ivypan szirupot négy év alatti gyermekek esetében nem szabad alkalmazni, mert arra vonatkozóan nincs elegendő adat.
Fel kell hívni a beteg figyelmét arra, hogy haladéktalanul keresse fel orvosát, ha állapota egy héten belül nem javul, vagy lázas, nehézlégzése illetve gennyes köpete van.
A készítményt köhögéscsillapítókkal, úgymint kodein vagy dextromethorphane, együtt alkalmazni nem ajánlott.
Gyomorhurut, gyomorfekély esetén a készítmény alkalmazása óvatosságot igényel.

A készítmény kis mennyiségű – kevesebb mint 100 mg (80 mg/4 ml) – etanolt (alkohol) tartalmaz.
A készítmény szorbit szirupot tartalmaz. 2,5 ml szirup 0,07 szénhidrát egységnek (BU) felel meg. Ritkán előforduló örökletes fruktóz intoleranciában a készítmény nem szedhető.
4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók
Interakciós vizsgálatokat nem végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás
A borostyánlevéllel végzett állatkísérletek eredményei elégtelennek bizonyultak a reproduktív toxicitás megítélésére.
Nem áll rendelkezésre elegendő adat a borostyánlevél és kakukkfű termékenységet befolyásoló hatására, valamint a terhesség és szoptatás ideje alatt történő alkalmazásának biztonságosságára  vonatkozóan, ezért a készítmény szedése nem ajánlott. 

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges 
képességekre
A készítménynek a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket befolyásoló hatását nem vizsgálták.
4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások
A mellékhatások előfordulása MedDRA gyakoriság szerinti csoportosításban: 

nagyon ritka (<1/10,000), nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem becsülhető meg)
- Túlérzékenységi reakciók: pl. nehézlégzés, bőrkiütés, csalánkiütés, valamint arcödéma, száj- és torokduzzanat (Quincke-ödéma.

- Gasztrointesztinális panaszok: pl. gyomor diszkomfort-érzés (hányinger, hányás, hasmenés). 
Mellékhatások jelentkezése esetén a készítmény szedését abba kell hagyni.

4.9
Túladagolás
Túladagolás esetén hányinger, hányás, hasmenés és agitáció léphet fel.
A készítmény alkoholt tartalmaz, ezért a megadott adag többszörösének bevitelénél az alkohol élettani hatásai megjelenhetnek.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK
Farmakoterápiás csoport: Köptetők, kombinációk
ATC kód: R05CA10

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok
A termék hatásosságát és biztonságosságát a régóta fennálló használat támasztja alá.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok
Lásd az 5.1 pontban leírtakat.

5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei
Lásd az 5.1 pontban leírtakat.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK
6.1
Segédanyagok felsorolása
Szorbit szirup (nem kristályosodó) 70 %, tisztított víz, nátriumcitrát, káliumszorbát, aszkorbinsav (C-vitamin), citromsav, cink-citrát, narancsaroma, maltodextrin.

6.2
Inkompatibilitások
Nem értelmezhető.

6.3
Felhasználhatósági időtartam
2 év.
Felbontás után legfeljebb 3 hónapig alkalmazható.
6.4
Különleges tárolási előírások
Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.
6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése
100 ml töltettérfogatú szirup PP adagolópohárral ellátott, fehér PP garanciazáras, csavaros kupakkal lezárt barna üvegbe töltve.

1 üveg dobozban.
6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések
Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó helyi előírások szerint kell végrehajtani

Megjegyzés: (keresztjelzés nélkül)
Osztályozás: I. csoport

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszerkészítmények (VN).

Gyógyszertáron kívül is forgalmazható.

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA
DRONANIA Traditionelle Arzneimittel aus Bad Wörishofen GmbH

Karl-Benz-Straße 3, D-86825 Bad Wörishofen

Tel. +49/(0)8247/3907-0
Fax: +49/(0)8247/3907-77.

E-mail: info@dronania.de
8.
A NYILVÁNTARTÁSI SZÁMA
OGYI-TN-18/01

9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ 
MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA
2011. december „14…”
10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA
2011. december
1

PAGE  
4
OGYI/28509/2010 sz. határozat 2/1 melléklet


