RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
GeloMyrtol, 120 mg gastroresistentsed pehmekapslid
GeloMyrtol forte, 300 mg gastroresistentsed pehmekapslid
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

GeloMyrtol gastroresistentne kapsel sisaldab 120 mg standardiseeritud miirtooli.
GeloMyrtol forte gastroresistentne kapsel sisaldab 300 mg standardiseeritud miirtooli.

Teadaolevat toimet omav abiaine: sorbitool.
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Gastroresistentne pehmekapsel

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Sekreedi vedeldamine sinusiidi ja bronhiidi korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

GeloMyrtol

Ule 10-aastased lapsed, noorukid ja téiskasvanud vitavad dgeda pdletiku puhul 2 kapslit 4...5 korda
66pdevas. Kroonilise haiguse puhul 2 kapslit 3 korda 66pdevas. Selline annus on soovitatav ka
sdilitusravi korral.

Alla 10-aastased lapsed votavad dgeda pdletiku puhul 1 kapsli 4...5 korda 66péevas. Kroonilise
haiguse puhul 1 kapsel 3 korda 66pédevas. Selline annus on soovitatav ka sdilitusravi korral.

GeloMyrtol forte

Ule 10-aastased lapsed, noorukid ja téiskasvanud vitavad dgeda pdletiku puhul 1 kapsli 3...4 korda
66pdevas. Kroonilise haiguse puhul 1 kapsel 2...3 korda 66péevas. Selline annus on soovitatav ka
sdilitusravi korral.

Alla 10-aastased lapsed votavad dgeda pdletiku puhul 1 kapsli 1...2 korda 66péevas. Kroonilise
haiguse puhul 1 kapsel 66pdevas. Selline annus on soovitatav ka séilitusravi korral.

Kroonilise bronhiidi korral hommikuse kéhimise kergendamiseks votta kas 2 kapslit GeloMyrtol’i v&i
1 kapsel GeloMyrtol forte’t dhtul enne magamaminekut. Alla 10-aastased lapsed vStavad sel juhul 1
kapsli GeloMyrtol’i.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ravim sisaldab sorbitooli. Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse, Lapp laktaasi puudulikkuse
vdi glitkoos-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit votta.
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4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Eksperimentaalsete uurimuste tulemusel ja pikaajalise terapeutilise kasutamise kogemuste pdhjal
oletatakse vastavalt praegu teadaolevale teaduslikule informatsioonile, et GeloMyrtol’i/GeloMyrtol
forte’t voib votta raseduse ajal, konsulteerides eelnevalt oma raviarstiga.

GeloMyrtol/GeloMyrtol forte lipofiilsete omaduste tdttu tuleb arvesse votta nende eritumist
rinnapiima.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Pole asjakohane.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete esinemissageduse hindamisel on kasutatud jargmist maératlust:

enam kui 1-1 10-st patsiendist viga sage

enam kui 1-1 100-st patsiendist sage

enam kui 1-1 1000-st patsiendist aeg-ajalt

enam kui 1-1 10000-st patsiendist harv

vihem kui 1-1 10000-st patsiendist viga harv, sh iiksikjuhud

Aeg-ajalt voivad esineda seedetrakti héired.

Harva on teatatud iilitundlikkusreaktsioonide (nt 166ve, ndo turse, diispnoe voi vereringe hiired)
esinemise juhtudest.

Viga harva vdivad esineda maitsetundlikkuse muutused ja olemasolevad neerukivid ja sapikivid
voivad hakata liikuma.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Standardiseeritud miirtoolil on madal toksilisus, maksimaalselt talutud annus inimesel on 1500 mg/kg
kehakaalu kohta ja iile 2000 mg/kg kehakaalu kohta rottidel. Koertele manustatud suukaudsed
annused iile 2000 mg/kg kehakaalu kohta ei pShjustanud tdsiseid kahjulikke reaktsioone.
Kaorvaltoimed on eeterlikel dlidel harvad ka isegi vale kasutamise korral. Vaga suurte annuste puhul
vdivad esineda iiveldus, oksendamine, krambid ja rasketel juhtudel kooma ning hingamisraskused.
Raske intoksikatsiooni korral on harva esinenud kardiovaskulaarseid komplikatsioone.
ESMAABIKS: vaseliindli 3 ml/kg kehakaalu kohta, maoloputus 5%-lise naatriumvesinikkarbonaadi
lahusega, vajadusel hapnik.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: teised ekspektorandid; ATC-kood: ROSCA87

GeloMyrtol’i/GeloMyrtol forte toimeaine miirtool on taimset péritolu ja saadakse taimede eeterlikest
dlidest. GeloMyrtol/GeloMyrtol forte omab sekretoliiiitilist ja sekretomotoorset toimet. Tihenenud
lima veeldub, sekretsioon suureneb ja see soodustab ekspektoratsiooni. Parast standardiseeritud
miirtooli suukaudset manustamist vastavalt iildisele kliinilisele praktikale sekretsioon kiireneb, mida
voib ndha ka loomkatsetes.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Standardiseeritud miirtooli monoterpeensed komponendid (limoneen, tsineool, a-pineen) imenduvad
parast suukaudset manustamist kiiresti ja tdielikult. Maksimaalne kontsentratsioon veres saabub
loomkatsete pohjal 1...3 tunni parast. Limoneen metaboliseerub kiiresti. P4rast suukaudset
manustamist eritub limoneen peamiselt uriiniga. Ligikaudu 60% eritub 24 tunni jooksul uriiniga, 5%
véljaheitega ja umbes 2% viljahingatava siisihappegaasiga. Monoterpeen limoneeni peamised
metaboliidid on dihiidroperillahape ja perillahape, millest kumbki moodustab 35% plasmas olevast
limoneenist. 1,2-diool-limoneen on ka iiks peamisi metaboliite, mis moodustab umbes 18% limoneeni
algkontsentratsioonist plasmas. Perillahappe ja hiidroperillahappe metiiiilestreid on leitud plasmast
parast limoneeni manustamist, kuid vihem kui 5% nendest estritest on moodustunud sellest. Teiste
standardiseeritud miirtooli monoterpeensete komponentide farmakokineetika sarnaneb limoneenile,
kuid nende metaboliseerumist on uuritud seni viahem.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Standardiseeritud miirtooli pikaajalist (iile 26 nddala) manustamist rottidele ja koertele ei saa seostada
olulise histopatoloogilise toksilisusega inimesele. Ohutuse farmakoloogilistes uuringutes
standardiseeritud miirtooli suurte annustega saadud toimed vastasid lenduvate (eeterlike) Slide
toimetele, mis on juba teada. Kesknérvisiisteemi depressioon ja liigutuste aktiivsuse vihenemine
parast miirtooli vdga suuri annuseid on ilmselt pdhjustatud mittespetsiifilistest toimetest
membraanidele, mis avaldub inhibeeriva toimena kesknirvisiisteemi erinevatele osadele. Verevoolu
suurenemine neerudes koos sellele jargneva glomerulaarse filtratsiooni suurenemisega on arvatavalt
ka suurenenud diureetilise toime pShjuseks. Uuringutes miirtooli toimele seedetraktis leidis kinnitust
toime silelihastele ja sellest ldhtuvalt seedetrakti peristaltika vihenemine. Téheldatud maomahla
produktsiooni vihenemisele ei leitud farmakoloogilist pShjendust.

Standardiseeritud miirtool ei avaldanud toimet kardiovaskulaar- ja hingamiselundkonnale.
Loomkatsetes ei leitud andmeid GeloMyrtol’i/GeloMyrtol forte teratogeensest toimest. Samuti ei ole
miirtooliga ravitud loomadel leitud inimese jaoks olulisi toimeid suguvdimele, fertiilsusele ja jarglaste
postnataalsele arengule.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

GeloMyrtol: keskmise ahelaga trigliitseriidid, zelatiin, gliitserool, hiipromelloosatsetaatsuktsinaat,
trietiiiiltsitraat, sorbitooli lahus (mittekristalliseeruv), naatriumlauriiiilsulfaat, talk, dekstriin,
ammooniumgliitsiirisaat, lahjendatud vesinikkloriidhape.

GeloMyrtol forte: puhastatud rapsiseemne 8li, zelatiin, gliitserool 85%, hiipromelloos-

atsetaatsuktsinaat, trietiiiiltsitraat, sorbitooli lahus (mittekristalliseeruv), naatriumlauriiiilsulfaat, talk,
dekstriin, ammooniumgliitsiirisaat, lahjendatud vesinikkloriidhape.



6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

20, 50 voi 100 gastroresistentset pehmekapslit pakendis.
Kapslid on blistris ja blistrid pappkarbis.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG

Kieler StraBe 11

25551 Hohenlockstedt

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

GeloMyrtol: 423203

GeloMyrtol forte: 423103

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

26.04.2000/28.10.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud novembris 2013.



