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Anexa 1

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

SOLIDAGOREN®
picaturi orale, solutie

DENUMIREA COMERCIALA
Solidagoren®

DCI-ul substantei (substantelor) active
Extractum herbae Solidagi canadensis fluidum
Extractum herbae Potentillae anserinae fluidum
Extractum herbae Equiseti arverse fluidum

COMPOZITIA

10 ml (9,5 g) solutie contine:

Substante active: extract fluid (1:1,5-2,1) din parti aeriene de sinziene de gradina
(Solidago canadensis), parti aeriene de coada racului (Potentilla anserina), parti
aeriene de coada calului (Equisetum arvense) (4,2:1,4:1) - 7,9 ml, extragent:
etanol 50 % (v/v);

excipienti: apa purificatd, etanol 96%.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala, picaturi.

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI
Solutie transparenta de culoare bruna.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Alte preparate urologice si antispastice, HG04B.

PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Proprietati farmacodinamice
Nu sunt date.

INDICATII TERAPEUTICE

Solidagoren® se administreazd pentru lavajul cilor urinare si stimularea diurezei.
Administrarea Solidagoren® cu o cantitate suficientd de lichide (2 litri) este utild
pentru tratamentul inflamatiilor si infectiilor bacteriene ale tractului urinar,
microlitiazei renale si profilaxia formarii calculilor renali. Solidagoren® poate fi
utilizat pentru tratamentul adjuvant in cazul inflamatiilor la nivelul tractului urinar.

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Acest medicament nu trebuie administrat la copiii cu virsta sub 12 ani.

Adulti si copii cu virsta peste 12 ani: cite 20-30 picaturi de Solidagoren® de 3 ori pe
zi. 30 de picaturi este ehivalent cu 1,4 ml solutie. .

Solidagoren® trebuie administrat cu o cantitate. suﬂaenta de apa Durata
administrarii nu este limitata.




REACTII ADVERSE '

Reactiile adverse sunt prezentate conform clasificirii MedDRA pe aparate, sisteme
si organe si in functie de frecventa.

Conventia MedDRA privind frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100
$i <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din
datele disponibile).

Foarte rare: reactii de hipersensibilitate si reactii alergice.

Cu frecventa necunoscuta: tulburdri gastro-intestinale usoare.

In cazul aparitiei primelor semne ale unei reactii alergice (de exemplu, eruptie
cutanata) tratamentul trebuie intrerupt.

In cazul aparitiei reactiilor adverse care nu sunt descrise in instructiunea pentru
administrare, este necesara adresarea la medic.

CONTRAINDICATII

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare alt excipient al medicamentului.
In cazul alergiilor la plantele din familia Asteraceae, acest produs nu trebuie
administrat, deoarece plante din familia Asteraceae sunt utilizate la producerea
extractului vegetal care intra in compozitia produsului Solidagoren®,

SUPRADOZAJ
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Este posibild aparitia reactiilor adverse.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Lavajul nu este recomandat in caz de edeme, cauzate de insuficienta cardiaca sau
insuficienta renala. Aceasta atentionare este importanta mai ales pentru virstnici.

in caz de hematurie, febrd inaltd sau in cazul in care simptomele persista mai mult
de 5 zile este necesara adresarea la medic.

Medicamentul contine 45% (v/v) alcool etilic. La administrarea dozei recomandate
in organism ajunge 0,6 g alcool etilic la fiecare administrare a 30 de picaturi.

Copii

Aceste medicament nu este destinat pentru administrare la copiii cu virsta sub 12
ani. ‘

Administrarea in sarcind si perioada de aldptare

Nu exista date despre riscul pentru gravide sau asupra mamelor care aldpteaz3 la
administrarea medicamentelor cu continut de p#rti aeriene de sinziene de grading,
parti aeriene de coada racului sau parti aeriene de coada calului.

Medicamentul nu este recomandat pentru administrarea in sarcini Si perioada de
alaptare.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Administrarea Solidagoren® in dozele recomandate nu are influenta asupra
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERACTIUNI
Cazuri de interactiune cu alte medicamente, nu sunt cunoscute.

Din cauza prezentei alcoolului etilic in acest medicament este posibild interactiunea
cu alte medicamente.

PREZENTARE, AMBALAJ

Picaturi orale, solutie. Cite 20 ml, 50 ml sau 100 ml in flacoane din plastic cu
picurator si capac cu filet. Cite 1 flacon impreund ‘cu- instructiunea pentru
administrare in cutie din carton. ' :




PASTRARE
A se pastra la temperatura sub 25°C.
A nu se lasa la indemina si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE
3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere este de 3 luni.

STATUTUL LEGAL
Fara prescriptie medicala.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Mai 2013

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG, Germania

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG
Steinenfeld 3, 77736 Zell am Harmersbach, Germanla

La aparitia oricarei reactii adverse, informati sectia de farmacovigilenta a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (tel. 022- 88-43-38)




