FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PILKA gotas orales en solucién

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
2.1  Descripcion general

Solucidn transparente de color entre pardo y marron.

2.2 Composicion cualitativa y cuantitativa

Por ml de solucién:
e Extracto fluido de Thymus vulgaris 0,50 ml
- Disolvente de extraccion: Etanol, agua para extraccién, glicerol y solucién de amoniaco.
- La parte de la planta utilizada son las hojas enteras secas y las flores separadas previamente de
los tallos.
- Relacién droga/extracto: 1:2 -3

e Extracto fluido de Drosera rotundifolia 0,50 ml
- Disolvente de extraccion: etanol 55% V/V.
- Laparte de la planta utilizada son las hojas enteras secas y las flores.
- Relacidn droga/extracto: 1: 5

Excipiente con efecto conocido:
Cada ml de solucidn (20 gotas) contiene 380 mg de etanol.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas orales en solucion.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la tos asociada a procesos catarrales.
4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Via oral.
PILKA gotas esta contraindicado en nifios menores de 30 meses (ver seccion 4.3).




La pauta posoldgica es la siguiente:

Nifios mayores de 6 afios: 15 gotas 3-4 veces al dia.
Adultos: 30 gotas 3-4 veces al dia.

Duracion del tratamiento:

La duracion del tratamiento esta limitada a 3 dias.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excicipientes incluidos en la seccion 6.1.
Nifios menores de 30 meses.
Nifios con antecedentes de epilepsia o convulsiones febriles.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Por su contenido en alcohol no se recomienda su administracion a nifios menores de 6 afnos.

Este medicamento contiene derivados terpénicos que, a dosis excesivas, pueden causar trastornos
neuroldgicos, como convulsiones en bebés y nifios.

No prolongar el tratamiento mas de 3 dias debido a los riesgos relacionados con la acumulacién de
derivados terpénicos en tejidos y cerebro, especialmente trastornos neuropsicolégicos (debido a sus
propiedades lipofilicas, la tasa de metabolizacion y eliminacion es desconocida).

No administrar una dosis mayor de la recomendada debido al aumento de riesgo de reacciones
medicamentosas adversas relacionadas con la sobredosis (ver seccidn 4.9).

La formacion eventual de un ligero depoésito en los frascos no influencia la accion terapéutica del
producto, se trata Unicamente de la precipitacion de sustancias inactivas.

Si durante el tratamiento los sintomas empeoran o se produce fiebre alta, se debe consultar a un
médico o farmacéutico.

Puesto que este producto es inflamable, no acercarlo al fuego.

Consejos al paciente:

En pacientes asmaticos, con insuficiencia respiratoria grave o aquellos con enfermedades que cursen
con espasmo bronquial, un incremento de la fluidez de las secreciones puede dar lugar a una
obstruccién de las vias respiratorias si la expectoracién no es adecuada. Se recomienda por tanto,
extremar las precauciones en estos pacientes.

Al inicio del tratamiento puede aparecer un aumento de la expectoracion debido al aumento de la
fluidez de las secreciones. Este efecto va disminuyendo al cabo de varios dias de tratamiento.

Si los sintomas persisten 0o empeoran después de 3 dias de tratamiento, se aconseja reevaluar la
situacion clinica.

Se recomienda beber una cantidad abundante de agua durante el tratamiento.
Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 44,5 % de etanol en volumen que se corresponde con una cantidad de 570
mg por dosis (30 gotas).

Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo.




El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con enfermedades hepéticas o epilepsia.
4,5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dado que los antitusivos provocan la inhibicidn del reflejo de la tos, no es aconsejable asociar la
administracion de este medicamento con farmacos antitusivos de accién central o periférica ya que

pueden dificultar la eliminacion de las secreciones bronquiales.

No usar concomitantemente con otros productos (medicinales o cosméticos) que contengan derivados
terpénicos, ya sea por via oral, rectal, cutdnea o pulmonar.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Antes de administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, debe tenerse en cuenta que:
No se dispone de datos clinicos sobre su utilizacion en el embarazo.

Se ignora si los componentes (drosera y tomillo) son excretados en cantidades significativas en la
leche materna y si ello pudiera afectar al nifio. Se recomienda por tanto evitar la administracion de este
medicamento.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir o0 manejar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Debido a la presencia de terpineol y en caso de incumplimiento de las dosis recomendadas, existe un
riesgo de convulsiones en bebés y nifios.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, Website: www.notificaRAM .es.

4.9 Sobredosis

En caso de ingesta accidental o error en la administracion a bebés y nifios, existe un riego de trastornos
neurolégicos.

Si es necesario, el tratamiento sintomético apropiado debe administrarse en una unidad de cuidados
especializados.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros supresores de la tos y expectorantes, codigo ATC: RO5FB.
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Existen varias especies de droseras que se pueden utilizar en terapéutica, que de forma general
responden a la siguiente composicion:

Naftoguinonas : en funcion de la especie , plumbagina, plumbagona, ramentaceona, ramentona, 7-
metil junglona o droserona.

Flavonoides: Quercetina, isoquercetina, hiperésido y heterosidos de la miricetina.

Taninos.

Antocianos.

Glucidos. Aparecen polisacaridos heterogéneos como mucilagos.

Acidos organicos. Entre ellos acido malico, citrico y galico.

Sales minerales 5-10%.

En cuanto al tomillo (Thymus vulgaris) los componentes esenciales son:

Aceites esenciales: Timol (20-55%), p-cimeno (14-45%), en menor medida se pueden encontrar otros
monoterpenos como carvacrol (1-10%), gamma terpineno (5-10%), borneol (8%), linalol (8%).
Flavonoides: Luteolina, apigenina, naringenina, eriodictol, cirsilineol, salvigenina, cirsimartina,
timonina, timusina.

Acidos fenolicos derivados del acido cindmico: Acidos caféico, rosmarinico (0,15-1,35%).
Triterpenos: Acidos ursélico (1,9%) oleandlico (0,6%).

Saponinas.

Taninos.

Accion

Los derivados terpénicos pueden disminuir el umbral epileptogeno.

La Drosera ejerce un efecto broncodilatador sobre el musculo liso bronquial, inhibiendo de esta
manera el reflejo de la tos. Parece que los efectos podrian ser debidos a la plumbagina y a otras 1,4
naftoquinonas.

En estudios in vitro sobre ileo de cerdo de Guinea se ha comprobado que la drosera inhibe a los
receptores muscarinicos M3y los Histaminicos H1, ejerciendo un efecto espasmolitico.

El Tomillo tiene una accion expectorante ya que actua directamente sobre el epitelio bronquial
ejerciendo un efecto irritante y aumentando la produccion de secreciones bronquioalveolares. Ademas
estimula la actividad de los cilios bronguiales favoreciendo la expulsion de dichas secreciones. Por
otro lado tiene una actividad antiespasmodica ya que ejerce un efecto relajante del musculo liso
bronquial.

5.2  Propiedades farmacocinéticas

Hay muy poca informacion farmacocinética del medicamento. En un estudio sobre timol y carvacrol
en ratas, la excrecion urinaria de metabolitos es muy rapida, Gnicamente pequefias cantidades se
excretan pasadas 24 horas.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios en animales con los extractos liquidos de Thymus vulgaris y Drosera
rotundifolia.




6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Contenido en etanol (en los extractos), 44,5% viv.
6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3  Periodo de validez

5 afos

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio topacio con tapon de rosca pilfer-proof. Se acompafia de un cuentagotas con rosca
para aplicar al frasco una vez abierto de manera que actue también de tapon durante todo el periodo de

utilizacion. El frasco contiene 30 ml.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.
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