Charakterystyka Produktu Leczniczego SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
Artecholin N ﬂﬂERWORYCZNYﬁ
2004 -12-1 B

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Artecholin N; 4,55 g/5 ml, ptyn doustny
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml ptynu zawiera 100 ml wyciagu ztozonego ptynnego (Extractum compositum fluidum)
(0,67:1) z: ziela bylicy boze drzewko (Artemisiae abrotani herba ), owocu ostropestu
plamistego (Silybi mariani fructu), liscia migty pieprzowej (Menthae piperitae folio), ziela
drapacza lekarskiego (Crici benedicti herba), korzenia mniszka lekarskiego (Taraxaci
radice), ziela krwawnika (Millefolii herba) (35/15/8/3/3/3), rozpuszczalnik ekstracyjny:
etanol 70%(V/V).

Produkt zawiera 60-70% (V/V) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn doustny
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Skutecznos¢ leku Artecholin N opiera si¢ wylacznie na diugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w niestrawnosciach (z objawami
zgagi, odbijania, nudnodci) i zaburzeniach zotadkowo-jelitowych spowodowanych
niedostatecznym wydzielaniem soku zotadkowego i zolci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mlodziez od 12 lat
Przyjmowa¢ do 3 razy dziennie przed lub w czasie positku po 5 ml preparatu rozcienczonego
w niewielkiej ilo$ci ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

- uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu,

- uczulenie na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej Compositae) np. krwawnik,
rumianek, arnike,

- uczulenie na mentol,

- w zapaleniu drog zdtciowych,

- w przypadku kamieni zdétciowych i innych schorzen drég zolciowych,

- w zapaleniu watroby,

- w czynnej chorobie wrzodowej i refluksie zotadkowo-jelitowym.

Wersja 02_072014 1



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Artecholin N
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa leku (5ml) zawiera ok. 2,95 g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 30 ml
wina i 72 ml piwa.

Lek szkodliwy dla 0séb z choroba alkoholowa.

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie odnotowano.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak kontrolowanych badan nad bezpieczenstwem stosowania leku w czasie cigzy i karmienia
piersig, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w tym okresie. Nie badano
wplywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Artecholin N zawiera 60 - 70% obje¢tosciowych etanolu (2,95g¢ w dawce jednorazowej). Nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn przez co najmniej % godziny po
zastosowaniu, poniewaz produkt moze upoéledza¢ sprawnos¢ psychofizyczng. Po
zastosowaniu leku, alkohol moze by¢ wykryty przez urzadzenia mierzace jego poziom w
powietrzu wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanvch

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania. Objawy przedawkowania moga by¢
spowodowane wysoka zawartoscia etanolu w produkcie.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Artecholin N

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WilasciwoS$ci farmakodynamiczne

Brak danych klinicznych.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

36 miesigey.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nie nalezy
stosowac leku Artecholin N po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ lek w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkia barwnego z zakretka i miarkg w tekturowym pudelku.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klegka S.A.
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Artecholin N

Tel.: +48 61 28 68 700
Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14886

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.10.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
Charakterystyka Produktu Leczniczego MERYTORYCZNYM

Azulan 2013 -08- 0 ¢

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azulan

koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego,

koncentrat do sporzgdzania roztworu do stosowania w jamie ustnej,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore;

4,55g/5 ml.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skifad na 100 ml:

100 ml produktu zawiera 100 ml ptynnego wyciagu etanolowego z kwiatéw rumianku
Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert) (0,5:1).

Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 70% (V/V).

Zawartos¢ etanolu w produkcie wynosi 65%-72% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

- koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego,
- koncentrat do sporzgdzania roztworu do stosowania w jamie ustnej,
- koncentrat do sporzadzania roztworu na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylgcznie z dlugiego okresu stosowania.

Produkt leczniczy roslinny stosowany:
zewnetrznie w:
. stanach zapalnych skéry, blon §luzowych jamy ustnej oraz dzigset;

wewnetrznie w:

. stanach skurczowych przewodu pokarmowego jako pomocniczy $rodek rozkurczajacy
1 wiatropedny,
. stanach zapalnych przewodu pokarmowego jako pomocniczy $rodek przeciwzapalny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania wewnetrznego i zewnetrznego. Do odmierzenia
leku shuzy zatgczona miarka.

Dorosli oraz dzieci powyzej 12 roku zycia.
Zewngtrznie (na skorg i blony $luzowe) nalezy stosowa¢ 10% roztwor wodny preparatu,

(odmierzy¢ za pomocg dolaczonej miarki 10 ml preparatu i uzupetni¢ przegotowana i
ostudzong woda do potowy szklanki — tj. ok. 125 ml).
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Azulan

Wewnetrznie nalezy przyjmowac 3-4 razy dziennie po 5 ml preparatu (odmierzy¢ za pomoca
dolgczonej miarki) w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej przegotowanej i ostudzonej wody.

Dzieci ponizej 12 roku zycia:
Nie zaleca si¢ stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku Azulan jesli stwierdzono uczulenie na rumianek lub inne rosliny z
rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Dzieci:
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych oraz wysoka zawartos¢ etanolu nie zaleca sie
stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Lek zawiera 65-72% (V/V) etanolu, tj. 2,9 g etanolu w pojedynczej dawce (5 ml), co stanowi
odpowiednik ok. 30 ml wina i 72 ml piwa.

Srodki ostroznosci dotyczg 0s6b uzaleznionych od alkoholu.

Nalezy wzia¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w ciazy i karmigcych
oraz w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano dotychczas interakcji wyciggu etanolowego z rumianku z innymi lekami czy
Zywnoscia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas ciazy i laktacji, dlatego produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany w tym okresie. Dawka jednorazowa leku zawiera 2,9 g
etanolu. Nie ustalono wptywu leku na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na to, ze lek zawiera 65-72 % obj. etanolu (2,9 g w dawce jednorazowej (5 ml))
nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn przez co najmniej ¥ godziny po jego
zastosowaniu, poniewaz po zastosowaniu leku, alkohol moze by¢ wykryty przez urzadzenia
mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym.

Lek moze ostabia¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu Azulan stosowany zewnetrznie moze powodowaé
podraznienia i suchosé¢ skory.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci na rumianek (np.
alergia kontaktowa). U 0s6b uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae)
dawniej zlozonych (Composiate) np. bylica, piotun moze dojs¢ do reakcji krzyzowej. Bardzo
rzadko notowano przypadki ostrej reakcji alergicznej (szok anafilaktyczny, astma).
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Azulan

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

(aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu).

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowa¢ szkodliwe dziatanie przy uszkodzeniu watroby,
alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach umystowych, ze wzgledu na
szkodliwy wplyw etanolu na wymienione jednostki chorobowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Substancje czynna leku Azulan stanowi wycigg etanolowy z kwiatéw rumianku, stosowany
tradycyjnie w leczeniu stanow zapalnych jamy ustnej oraz wewnetrznie w stanach zapalnych
przewodu pokarmowego. Skuteczno$¢ leku oparta jest na dtugoletnim do$wiadczeniu i
tradycji stosowania.

W oparciu o dane literaturowe stwierdzono, ze koszyczek rumianku i jego przetwory
wykazujg dzialanie przeciwzapalne w chorobach przewodu pokarmowego i w chorobach
skory oraz dziatanie rozkurczowe.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych dla produktu leczniczego Azulan. Skuteczno$¢ leku oparta jest na dlugoletnim
doswiadczeniu i tradycji stosowania. W oparciu o dane literaturowe stwierdza sie, ze
dzialanie przeciwzapalne substancji czynnej zwigzane jest z hamujacym wplywem na
uwalniane mediatoréw stanu zapalnego na poziomie 5-lipooksygenazy i cyklooksygenazy.
Ponadto wycigg z rumianku wykazuje dzialanie rozkurczowe na migsnie gladkie przewodu
pokarmowego oraz dzialanie przeciwbakteryjne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dla produktu leczniczego Azulan.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dla produktu leczniczego Azulan.
Bezpieczenstwo stosowania opiera si¢ na diugoletnim doswiadczeniu i tradycji stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Azulan

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Leku nie
przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Azulan sg butelki z barwnego szkla z nakretkg z
polietylenu, zawierajace 50 lub 100 ml leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku
kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: +48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2164

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16111977

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -08- 0 9
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cravisol

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cravisol
2,313 g+ 1,601 g+ 0,694 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml ptynu zawiera:

- 46,26 g wyciagu ze S$wiezego kwiatostanu glogu (Crataegus spp. L.) (1:1), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V),

- 32,02 g wyciagu ze §wiezego ziela melisy (Melissa officinalis L.) (1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 96% (V/V),

- 13,88 g wyciagu ze $wiezego ziela jemioty (Viscum album L.) (1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 96% (V/V).

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi: 42 - 52% (V/V).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢
wylacznie na dhugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

Lek tradycyjnie stosowany wspomagajgco w tagodnych zaburzeniach pracy serca na tle nerwowym,
roOwniez w okresie menopauzy u kobiet.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 5 ml leku rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody przyjmowac 4 razy na dobg.

Dzieci 1 mtodziez: leku nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposoéb podania

Podanie doustne.

Czas stosowania

Zalecany czas kuracji 4 tygodnie. Jezeli objawy utrzymuja si¢, nasilajg lub nie ustapia po 4 tygodniach
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na sktadniki leku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa leku Cravisol (5 ml) zawiera do 2,5 g etanolu, co odpowiada 62 ml piwa i 26 ml
wina. Srodki ostrozno$ci dotyczg 0sob uzaleznionych od alkoholu.

Nalezy wziag¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy i karmigcych oraz

w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce.

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na charakter
wskazan i zawarto$¢ etanolu.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cravisol

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Lek zawiera etanol. Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy
i karmienia piersig oraz wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzglegdu na zawartos¢ etanolu (do 2,5 g w dawce jednorazowej) nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn w czasie stosowania leku Cravisol, poniewaz alkohol moze by¢ wykryty
przez urzadzenia mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym.

Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obsluge maszyn bedacych
w ruchu, a takze sprawno$¢ psychoruchows.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie zgtoszono dotychczas zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem leku
Cravisol.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkéw przedawkowania. Ze wzgledu na szkodliwy wplyw etanolu,
przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie,
padaczce, uszkodzeniach mozgu, przy chorobach umystowych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Lek tradycyjnie stosowany, ktorego skutecznos$¢ i bezpieczenstwo opierajg si¢ wylgcznie na danych
bibliograficznych dla sktadnikow leku oraz na dhugim okresie jego stosowania i do§wiadczeniu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cravisol

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3  OKkres waznoSci

36 miesi¢cy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci. Przechowywac
W temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac¢ leku Cravisol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szklta z zakretka z polietylenu
z ogranicznikiem wyptywu w tekturowym pudetku wraz z miarka z polipropylenu 20 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0625

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.03.1999 / 09.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.11.2016

Wersja 05 3



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cynacholin

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cynacholin, 4,88 g/5 ml, ptyn doustny

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml pltynu doustnego znajduje si¢ 100 ml (co odpowiada 97, 5 g) wyciagu gestego
z Cynara scolymus L., ziele karczocha - Cynarae herba extractum spissum (2 — 4 : 1),
substancja pomocnicza dodawana do wyciggu: etanol 96% (V/V). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: woda.

Zawartos¢ etanolu w produkcie: 40 - 50% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w niestrawnosci objawiajacej si¢ wzdeciami
1 uczuciem petnosci w jamie brzuszne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli 1 mtodziez powyzej 12 lat: w niestrawnos$ci przyjmowac doustnie 2 - 3 razy dziennie
po 2,5 ml leku rozcienczonego niewielkg iloscig ptynu, najlepiej wody.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 14 dni, nalezy
si¢ skonsultowac z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci ponizej 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania.
4.3 Przeciwwskazania

- uczulenie na karczochy lub inne rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae) dawniej
ztozonych (Compositae), np. arnike, rumianek, jezowke,

- nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu,

- w zapaleniu drog zotciowych,

- w przypadku kamieni zétciowych 1 innych schorzen drég zétciowych,

- w zapaleniu watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cynacholin

Dawka jednorazowa leku (2,5 ml) zawiera ok. 0,9 g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 9 ml
wina i ok. 22 ml piwa.

Lek szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy i karmigcych
oraz w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy 1 karmienia piersia.
Z powodu braku wystarczajacych danych stosowanie leku w cigzy i podczas laktacji nie jest
zalecane. Nie badano wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (0,9 g w 2,5 ml) lek moze ostabia¢
zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznym, obsluge maszyn, a takze sprawno$¢
psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ tagodne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np. biegunka, bole
skurczowe brzucha, zgaga) i reakcje alergiczne. Czgstotliwo$¢ wystgpowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan  Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych na temat przedawkowania leku.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cynacholin

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych farmakodynamicznych dla produktu Cynacholin.

Dane literaturowe wskazuja, ze wyciag z liSci karczocha stymuluje wydzielanie i przeptyw
70kci oraz wywiera dziatanie na gospodarke lipidowa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zaobserwowano efektu toksycznego u szczuré6w po podaniu per os wodnego wyciagu
z lisci karczochow w dawce od 10-200 mg/kg przez 4 miesigce. Wyciag z karczochdéw ani
jego skladniki nie powodowaly zmian masy ciata, zmian anatomopatologicznych oraz
narzadow wewnetrznych zwierzat doswiadczalnych, bedacych wynikiem ekspozycji na
stosowang substancje¢. Nie stwierdzono dzialania rakotworczego wyciggu z karczochow,
uwaza si¢ natomiast, ze spektrum zwigzkow polifenolowych zawartych w ekstrakcie moze
dziata¢ ochronnie. Wyciag z karczochow nie wykazywal réwniez negatywnego wptywu na
rozrodczo$¢ zwierzat doswiadczalnych. Badania kontrolowane na zwierzgtach nie wykazaly
ryzyka dla ptodu podczas stosowania wyciagu z karczochow, lecz brak jest danych z badan
u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos$¢ etanolu 40 - 50% (V/V).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ osad.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie stanowi butelka ze szkla barwnego zawierajagca 100 ml leku

zamknigta zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. W opakowaniu zewng¢trznym
(pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz polipropylenowa miarka.




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cynacholin

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta

Polska

tel.: +48 61 28 68 700

faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2167

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.08.1990/22.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.01.2016




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Enterosol

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Enterosol, 4,525 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynng leku stanowi wyciag ptynny ztozony (0,5:1) z: kory debu (Quercus spp.), kory
wierzby (Salix spp.), ziela szatwii (Salvia officinalis L.), ziela bylicy boze drzewko (4rtemisia
abrotanum L.), ziela tymianku (Thymus spp.), ziela krwawnika (Achillea millefolium L.) (2/2/2/2/1/1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V).

100 ml produktu leczniczego zawiera 100 ml substancji czynne;.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi: 60-70 % (V/V).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Enterosol jest produktem leczniczym ros$linnym tradycyjnie stosowanym i jego skutecznos$¢ dziatania
opiera si¢ wytacznie na doswiadczeniu pltynacym z dtugiego okresu stosowania leku.

Lek stosowany wspomagajaco w niestrawnosci (wzdecia, odbijanie) po spozyciu cigzkostrawnych
pokarmow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Przyjmowac¢ doustnie 4 razy dziennie po 5 ml leku rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody.
Czas stosowania:

Stosowa¢ doraznie w przypadku wystgpienia objawow.

4.3 Przeciwwskazania

- uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu,

- uczulenie na rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae, dawniej Compositae) np. krwawnik,
- aktywna choroba wrzodowa,

- uczulenie na salicylany.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa — 5 ml zawiera do 2,8 g etanolu, co odpowiada ok. 30 ml wina i 72 ml piwa.
Lek szkodliwy dla 0sob z choroba alkoholowsa.

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub
karmigcych piersia, dzieci i u 0so6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby
lub padaczka.

Dzieci i mtodziez:

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy do 18 lat z powodu zawartosci etanolu i braku
wystarczajacych danych.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Enterosol

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig oraz
wptywu leku na ptodnosé. Z powodu braku wystarczajacych danych i1 ze wzgledu na zawartosé
etanolu nie stosowac leku w cigzy 1 podczas laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugg
urzadzen mechanicznych w ruchu. Bezposrednio po zastosowaniu leku alkohol moze by¢ wykrywany
przez przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw mechanicznych bezposrednio po przyje¢ciu preparatu. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu w okresie kuracji.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono dotychczas zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem leku
Enterosol. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji uczuleniowej u 0s6b z nadwrazliwoscia na rumianek
i krwawnik.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano dotad przypadkow przedawkowania leku Enterosol. Objawy przedawkowania moga
by¢ spowodowane wysoka zawartoscig etanolu w produkcie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

W sktad leku Enterosol wchodzi alkoholowo-wodny wyciag ptynny z: kory debu (Quercus cortex),
kory wierzby (Salicis cortex), ziela szatwii (Salviae herba), ziela bylicy boze drzewko (Artemisiae
abrotani herba), ziela tymianku (Thymi herba), ziela krwawnika (Millefolii herba). Na podstawie
danych bibliograficznych stwierdza si¢, ze substancja czynna leku wykazuje dziatania $ciggajace,
przeciwzapalne, przeciwbakteryjne i rozkurczowe.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Enterosol

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku Enterosol po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka o pojemnosci 100 ml z barwnego szkla z zakretka z
polietylenu z ogranicznikiem wyptywu w tekturowym pudetku. Do opakowania dotaczona jest miarka
z polipropylenu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0094

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.05.1992/28.05.2014
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Enterosol

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.03.2015
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Crataegi Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Intractum Crataegi Phytopharm, 4,65 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciagu ze Swiezego kwiatostanu glogu
(Crataegus spp. L.) - Crataegi inflorescentiae recentis intractum (1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

Zawartos¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62 % V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

Plyn barwy zielonobrunatnej o zapachu swoistym dla uzytych surowcow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych

wskazaniach wynikajacych wyltacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Wskazania do stosowania:
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny wspomagajacy prace serca i uktadu krazenia,
stosowany w tagodnych dolegliwos$ciach serca zwigzanych z wiekiem, po wykluczeniu

powaznych chorob serca przez lekarza.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Lek nalezy przyjmowac 4 razy dziennie po 2,5 ml, rozcienczony w niewielkiej ilosci wody.

Zaleca si¢ przyjmowanie preparatu systematycznie przynajmniej przez 3 tygodnie.

14.08.2014



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Crataegi Phytopharm

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych oraz wysoka zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢

stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaostrzenia objawdw lub nie ustgpienia dolegliwosci w okresie 6 tygodni od
momentu rozpoczecia przyjmowania produktu leczniczego lub w przypadku wystgpienia
obrzekow (zazwyczaj ndg) nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia dusznosci, bolu w okolicy serca promieniujacego w kierunku
ramion, bolu w gornej czgsci jamy brzusznej 1 w okolicy szyi nalezy natychmiast
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dawka jednorazowa preparatu (2,5 ml) zawiera okoto 1,1 g etanolu.

Lek szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwagg leczac kobiety w cigzy, karmigce
piersig oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami

watroby czy cierpigcy na padaczke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu w preparacie nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania leku
z innymi $rodkami farmaceutycznymi mogacymi wplywac niekorzystnie na watrobe. Gtog
moze dziala¢ synergistycznie z glikozydami naparstnicy, B-blokerami i innymi lekami

hipotensyjnymi. Mozliwa jest modyfikacja dawki ww. preparatow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig. Nie ustalono

wptywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstuge urzadzen

mechanicznych w ruchu.

14.08.2014



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Crataegi Phytopharm

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw 1 obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu w

trakcie zazywania leku.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Intractum Crataegi Phytopharm moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Dotychczas nie s3 znane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach
umystowych, a takze ostabia¢ sprawno$¢ psychoruchows.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi

zmianami.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
Zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych. Nie wykonano badan na zwierzgtach.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Crataegi Phytopharm

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Lek przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowaniem bezposrednim produktu Intractum Crataegi Phytopharm jest butelka 100 ml z
barwnego szkta z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarka z

polipropylenu 20 ml umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: +48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1091

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
26.07.1988/10.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
18.09.2014

14.08.2014



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hippocastani Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Hippocastani Phytopharm, 2,34 g/2,5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynng leku stanowi etanolowy wyciag ze §wiezego niedojrzatego owocu
kasztanowca - Hippocastani fructus recentis intractum (1:1).

Ekstrahent: etanol 96 % V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62 % V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w objawach przewlektej niewydolnosci zylnej (jak obrzeki podudzi, kurcze
tydek, $wiad, béle oraz “uczucie cigzkosci nog”).

Pomocniczo w zylakach.

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach 1 jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, doro$li: przyjmowac doustnie 3 razy dziennie po 2,5 ml leku
w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej wody.

Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat: Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i
mtodziezy ponizej 18 lat. W zylakach mozliwe jest stosowanie po wczesniejszej konsultacji

lekarskie;j.

Czas stosowania:
Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustepuja, nalezy zasiggnac opinii lekarza lub farmaceuty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa leku (2,5 ml) zawiera ok. 1,1g etanolu, co odpowiada ok. 12 ml wina i
28 ml piwa na dawke. Szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholow3.

Nie zaleca si¢ podawania dzieciom, kobietom w cigzy, karmigcym oraz pacjentom z chorobg
watroby lub padaczka.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hippocastani Phytopharm

Jesli wystapi zapalenie skory, zapalenie zyl, zgrubienie pod skora, silny bol, owrzodzenie,
nagte swedzenie jednej lub obu nodg, niewydolno$¢ serca lub nerek, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig oraz wptywu
leku na ptodno$¢. Nalezy bra¢ pod uwage zawarto$¢ etanolu w leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy zachowac¢ co najmniej potgodzinng
przerwe.

4.8 Dzialania niepozadane

Przy stosowaniu wewnetrznym w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ podraznienie btony
sluzowej zotadka i jelit. Lagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe oraz reakcje alergiczne
moga wystapi¢ rzadko.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks.: (22) 49 21 309.

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono objawow przedawkowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby
przypadkowe przyjecie zbyt duzej dawki leku spowodowato jakies powazne problemy.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hippocastani Phytopharm

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

W oparciu o dane bibliograficzne przyjmuje si¢, ze wyciag z kasztanowca i1 glowny sktadnik
ekstraktu z nasienia kasztanowca-escyna (mieszanina glikozydow triterpenowych) dzialaja
przeciwprzesickowo 1 przeciwobrzgkowo oraz tonizujaco na napigcie naczyn. Wyciag z
kasztanowca zmniejsza - podwyzszona w przypadkach przewleklych chorob zylnych -
aktywnos$¢ lizosomalnych enzymow (elastazy i1 hialuronidazy) co przeciwdziala degradacji
mukopolisacharydéw w obrebie $cian naczyn, nadmiernej przepuszczalno$ci naczyn i
przechodzeniu drobnoczgsteczkowych protein, elektrolitow 1 wody do podscieliska naczyn.
Aktywnos¢ ta zwigzana jest przede wszystkim z zawarto$cig escyny. Escyna stymuluje takze
wytwarzanie 1 uwalnianie prostoglandyny F» — alpha in vitro w tkance naczyn, co moze miec
wplyw na dziatanie przeciwwysigkowe. Escyna wptywa na tonus naczyn, zwigksza zdolno$¢
erytrocytow do wigzania wody wraz ze wzrostem plazmatycznego przeplywu granicznego i
wplywem na bierny przeptyw sodu (pompa sodowa) niezaleznie od metabolizmu, normalizuje
wymian¢ ptynéw zewnatrz- 1 wewnatrzkomérkowych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania prowadzone na modelach farmakokinetycznych wykazuja, ze escyna jest
eliminowana szybko po podaniu dozylnym, w dwoch trzecich wydalana z z6fcia, w jedne;j
trzeciej przez nerki. Escyna wydaje si¢ by¢ absorbowana gléwnie z dwunastnicy. Po podaniu
doustnym stezenie metabolitow byto wyzsze anizeli po podaniu dozylnym. Ich profil
chromatograficzny byl czesciowo podobny do escynolu i czesciowo do aglikonow.

Po podaniu dozylnym wu Iludzi farmakokinetyka escyny odpowiada modelowi
trojkompartmentowemu.

Wigzanie escyny z biatkami osocza okre$lono na poziomie 84%, tak jak w badaniach na
zwierzetach bariera-krew mozg dla escyny byta takze widoczna w badaniach na ludziach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednie testy toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznos$ci i kancerogenezy nie byty
prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

36 miesi¢gcy.




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hippocastani Phytopharm

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze pojawic¢ si¢ niewielki osad.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Intractum Hippocastani Phytopharm jest butelka z
barwnego szkta zawierajgca 100 ml leku z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyplywu.
Butelka wraz z miarka z polipropylenu 20 ml umieszczone sa w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0469

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.12.1987/28.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.01.2016




Charakterystyka Produktu Leczniczego SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
Intractum Hyperici Phytopharm MERYTORYCZNYM

2815—83-2 1

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Intractum Hyperici Phytopharm, 4,65 g/5 ml, ptyn doustny
2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu doustnego znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciagu z Hypericum
perforatum L., herba (§wieze ziele dziurawca) - Hyperici herbae recentis intractum (1:1).
Rozpuszcezalnik ekstrakeyjny: etanol 96% (V/V) - 100 ml.

Zawarto$¢ sumy hiperycyn w dawce jednorazowej (5 ml) wynosi 0,05 mg.

Zawartos¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn barwy czerwonobrunatnej o zapachu swoistym dla uzytych surowcow. Podanie doustne.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny lek roslinny stosowany w celu lagodzenia przejSciowych stanow wyczerpania
nerwowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli i osoby starsze:
O ile lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowaé 4 razy dziennie po 5 ml preparatu rozcienczonego

w niewielkiej ilodci ptynu, najlepiej wody.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 2 tygodnie,
nalezy si¢ skonsultowa¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Lek Intractum Hyperici Phytopharm wskazany jest do stosowania dla dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, wycigg ze swiezego ziela dziurawca, nadwrazliwo$¢ na
promieniowanie stoneczne (zwlaszcza u osoéb o jasnej karnacji), jednoczesne stosowanie
lekéw przeciwwirusowych w przypadku zakazen wirusem HIV oraz przebyta transplantacja

organow.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Lek zawiera 52 - 62 % (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 2,5 g na dawke, co odpowiada okoto
56 ml piwa i 27 ml wina na dawke.
Produkt leczniczy szkodliwy dla 0oséb z choroba alkoholowa.

Wersja 05_09.2015



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hyperici Phytopharm

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u oséb z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Podczas przyjmowania produktu nalezy unika¢ ekspozycji na stonice.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat
Z powodu niewystarczajacych danych nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy ponizej 18
lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje zawarte w wyciaggu z dziurawca (hiperycyna i hiperforyna) moga powodowaé
indukcje enzymoéw metabolizujacych leki (podjednostki cytochromu P450: 1A2, 3A4 i 2C9),
co moze prowadzi¢ do obnizenia stgzenia w osoczu lub ostabienia dzialania innych lekow,
stosowanych réwnoczes$nie z wyciagami z dziurawca. Dzialania takie obserwowano po
stosowaniu preparatow dziurawca lgcznie z cyklosporyna, warfaryng, teofiling, digoksyna.
Podczas leczenia skojarzonego zakazen wirusem HIV $rodkami przeciwwirusowymi, wyciagi
z dziurawca powoduja obnizenie st¢zenia inhibitoréw proteaz (np. indynawiru) w osoczu.

Nie zaleca si¢ stosowania dziurawca lacznie ze srodkami przeciwdepresyjnymi, ktore hamuija
wychwyt zwrotny serotoniny, bez konsultacji z lekarzem.

Pacjenci przyjmujacy leki wydawane na recepte powinni sie skonsultowaé z lekarzem lub
farmaceuta przed zastosowaniem wyciggu z ziela dziurawca.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Z powodu braku wystarczajacych danych nie nalezy stosowaé w czasie cigzy i laktacji. Nie
ustalono wpltywu leku na plodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu leku etanol moze by¢ wykrywany przez przyrzgdy do pomiaru
alkoholu w wydychanym powietrzu, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
bezposrednio po zastosowaniu leku, nalezy zachowac co najmniej potgodzinng przerwe.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Intractum Hyperici Phytopharm moze powodowaé dziatania niepozadane.
Moga pojawi¢ si¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, skorne reakcje alergiczne oraz zmeczenie.
Czestotliwos¢ ich wystepowania nie jest znana.

U osoéb o jasnej karnacji podczas przyjmowania preparatu moga wystapi¢ reakcje
fototoksyczne (oparzenia skory, bole glowy).

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozgdanych nie wymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane =za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan  Produktow

Wersja 05 09.2015



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hyperici Phytopharm

Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania dla przetwordw ze Swiezego ziela dziurawca.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: nie nadano.

Produkt stosowany tradycyjnie. Brak danych na temat wlasciwosci farmakodynamicznych
wyciagu ze $§wiezego ziela dziurawca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wlasciwosci farmakokinetycznych wyciagu ze S$wiezego ziela
dziurawca.

Zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE dane nie sa wymagane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych o bezpieczenstwie wyciggu ze Swiezego ziela dziurawca.

Dane niekliniczne produktow zawierajacych ziele dziurawca, wynikajgce =z badan
toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym, nie ujawniajg zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Staby pozytywny wynik testu Amesa etanolowego wyciagu z ziela
dziurawca (Salmonella typhimurium TA 98 i TA 100 z i bez aktywacji metabolicznej) moze
by¢ przypisany zawartosci kwercetyny i nie ma wplywu na bezpieczenstwo czlowieka.
W dalszych badaniach in vitro i in vivo nie wykazano dzialania mutagennego. Badania
toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa daly niejednoznaczne wyniki.

Badania potencjalu rakotwdérczego nie zostaly przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.

Wersja 05_09.2015



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hyperici Phytopharm

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ preparatu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu jest butelka o zawartosci 100 ml leku, z barwnego
szkla, z =zakretkag z polietylenu z ogranicznikiem wyplywu, z dolagczona miarka
z polipropylenu o poj. 20 ml, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kligka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta

Polska

tel.: (61) 28 68 700

faks: (61) 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0470.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.12.1987/

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wersja 05_09.2015



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Melissae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Melissae Phytopharm, 4,575 g/ 5 ml ptyn doustny

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciggu ze $wiezego ziela melisy
(Melissae herbae recentis intractum (1:1)).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym 52-62% V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajgcych wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Lek tradycyjnie stosowany w tagodnych stanach napigcia nerwowego oraz w celu utatwienia
zasypiania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli, mtodziez od 12 lat i osoby starsze:

- jezeli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac lek 3 razy dziennie po 2,5 — 5 ml preparatu
rozcienczonego w niewielkiej ilosci ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat z powodu niewystarczajacych danych.

Lek zawiera 52-62% (v/v) etanolu, tj. okoto 1,1-2,3 g etanolu w pojedynczej dawce

(2,5 — 5 ml), co stanowi odpowiednik okoto 12-25 ml wina oraz 28-58 ml piwa.

Lek szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy i karmiacych
oraz w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce.
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Intractum Melissae Phytopharm

Czas trwania terapii:
Jezeli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 14 dni nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig. Z tego
wzgledu nie nalezy stosowac¢ w tym czasie.

Nalezy pamigtaé, ze produkt zawiera 52-62 % (V/V) alkoholu.

Nie ustalono wptywu na ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu w
trakcie zazywania leku.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i1 faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dzialanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach
umystowych, a takze ostabia¢ sprawnos¢ psychoruchowa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: nie dotyczy.
Brak danych.
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Etanolowe roztwory sktadnikow lotnych z lisci melisy, gtownie cytralu i citronellalu
wykazywaty dziatanie sedatywne. Roztwory flawonoidéw zawartych w zielu melisy dziataty
przeciwskurczowo w warunkach ex vivo.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych wyciggu z melisy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych o bezpieczenstwie wyciagu z melisy. Produkt jest w obrocie
od 1990 r. i nie obserwowano niepokojacych objawow.
W Europie bezpieczenstwo stosowania wyciggdw etanolowych opiera si¢ na wieloletniej
tradycji 1 doswiadczeniu stosowania u ludzi.
Nie zaobserwowano dziatania toksycznego dla nalewki.

Toksycznos¢ ostra i przewlekla
Podanie wodno — etanolowego wyciagu z melisy szczurom dozylnie w dawce 25 mg / kg
powodowato zmniejszenie stezenia TSH w surowicy krwi 1 przysadce mozgowej. Lagodne
dziatanie antytyrotropowe melisy moze by¢ spowodowane zawarto$cig sktadnikow

polifenolowych, ktore taczg si¢ z grupami proteinowymi TSH, co powoduje zmniejszenie
zdolnos$ci wigzania z receptorem TSH.

Dzialanie mutagenne, genotoksyczne

Nalewka z lisci melisy (etanol 70 %, 1:5) dawata ujemne wyniki w tescie Ames’a przy uzyciu
szczepow Salmonella typhimurium TA 98 1 TA 100 z lub bez aktywacji metaboliczne;.

Nie zaobserwowano dziatania genotoksycznego dla 20 % nalewki z lisci melisy w oznaczeniu
somatycznej segregacji przy uzyciu szczepu Aspergillus nidulans D — 30.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci. Lek przechowywaé
w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Intractum Melissae Phytopharm jest butelka 100 ml z
barwnego szkla z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyplywu. Butelka wraz z miarka z
polipropylenu 20 ml umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: +48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0471

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.04.1990 /10.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.2014




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Visci Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Visci Phytopharm, 2,313 g/2,5 ml, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciggu ze swiezego ziela jemioty (Visci herbae
recentis intractum (1:1)).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62 % V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosowany tradycyjnie i jego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie
na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu. Brak danych klinicznych.

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie u 0sdb zagrozonych nadci$nieniem tetniczym, u ktorych
lekarz zalecil zmiang trybu zycia (jako uzupehienie zalecen lekarskich) i znajdujacych si¢ pod stalg
kontrolg lekarza.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: przyjmowac¢ doustnie 3 razy dziennie po 2,5 ml leku rozcienczonego w niewielkiej ilosci
wody.

Zalecany czas kuracji: okoto 4 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ziele jemioty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa Intractum Visci Phytopharm (2,5 ml) zawiera do 1,25 g etanolu, co stanowi ok.
13 ml wina i 28 ml piwa.

Lek szkodliwy dla 0sob z chorobg alkoholowsa.

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub
karmigcych piersia, dzieci i u 0so6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby
lub padaczka.

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania u 0s6b z rozpoznanym nadcis$nieniem tetniczym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano.




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Visci Phytopharm

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak kontrolowanych badan nad bezpieczenstwem stosowania leku w czasie cigzy i karmienia piersia.
Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie preparatu zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie ma wplywu na zdolno$¢ kierowania
pojazdami mechanicznymi i obstuge maszyn bedacych w ruchu. Jednak bezposrednio po zastosowaniu
leku, alkohol moze by¢ wykryty przez urzadzenia mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania hipotensyjnego Intractum Visci Phytopharm nie jest do konca jasny. Na
podstawie przeprowadzonych dotad badan farmakologicznych mozna przypuszczaé, ze efekt ten
wigze si¢ z bezpoSrednim dziataniem wyciggdw na Srodblonek i/lub mig$niowke naczyn z
wykluczeniem wptywu na migsien sercowy.

Badania farmakologiczne prowadzone w latach 1989-1999 (Bobkiewicz i wsp.) wykazaly, ze
Intractum Visci Phytopharm charakteryzuje si¢ zarowno niska toksyczno$cig jak i niskg aktywnos$cig u
zwierzat normotensyjnych. Natomiast u szczuréOw hipertensyjnych z nadci$nieniem naczyn nerkowych
po przewlektym 4-tygodniowym podaniu dootrzewnowym lub dozoladkowym Intractum Visci
Phytopharm obserwowano istotne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Podobnie chroniczne podanie
dozotadkowe Intractum Visci Phytopharm (w dawce 0,08 lub 1,7 ml’kg m.c.) ma wplyw
normotensyjny na rozwijajace si¢ u szczuréw nadci$nienie naczynionerkowe po 28 dniach
stosowania.

Badania farmakologiczne prowadzone w 2000 przez Bobkiewicz i wsp. w Katedrze i Zakladzie
Farmakologii AM w Poznaniu wykazaty, ze Intractum Visci Phytopharm jest bezpiecznym lekiem,
szczegolnie w dawce 1/100 LDso i moze by¢ stosowany pomocniczo w terapii umiarkowanego
nadci$nienia samoistnego. Obnizenie ci$nienia te¢tniczego jest osiggane juz po 7 dniach stosowania
preparatu i utrzymywalo si¢ przez caty okres podawania leku w przypadku dawki rownej 1/10 LDso tj.
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1,7 ml/kg. Dane toksykologiczne dla substancji czynnej leku $wiadczg o braku dziatania toksycznego
leku.

Opublikowane dotad dane odnoszace si¢ do dzialania hipotensyjnego ziela jemioty opieraja si¢ na
wynikach badan przeprowadzonych na zwierzgtach. Brak jest klinicznych danych z badan
prowadzonych z udzialem ludzi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania farmakologiczne prowadzone w latach 1989-1999 (Bobkiewicz i wsp.) wykazaly brak
dziatania toksycznego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3  OKkres waznoSci

36 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Intractum Visci Phytopharm po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szkta zawierajgca 100 ml leku, z zakretka z
polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka, wraz z ulotka informacyjna i miarka z polipropylenu
20 ml, umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700
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Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0473

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.03.1999 /28.05.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.05.2015




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Oleum Ricini Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Oleum Ricini Phytopharm, ptyn doustny, 14,37 g/15 ml
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancj¢ czynng leku stanowi tloczony na zimno olej rycynowy (Ricini Oleum virginale) z
nasion Racznika pospolitego (Ricinus communis) 100g/100g.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach
wynikajacych wyltacznie z dlugotrwatego okresu stosowania i do§wiadczenia.

4.1 Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w zaparciach
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 12. roku zycia: 15 — 30 ml (odmierzy¢ za pomoca
dotgczonej miarki).

Dzieci od 7. roku zycia do 12. roku zycia: tylko pod kontrolg lekarza wg jego zalecen, zwykle
5 — 15 ml (odmierzy¢ za pomocg dotgczonej miarki).

Dzieci ponizej 7. roku zycia: Nie stosowac.

Czas stosowania:
Produkt nie jest zalecany do terapii dtuzszej niz 1 do kilku dni. Nie stosowa¢ czesciej, niz raz
na dobg.

4.3  Przeciwwskazania

— stwierdzona nadwrazliwo$¢ na olej rycynowy

— stany zapalne narzagdow jamy brzusznej (np.: wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna-Lesniowskiego, zespot jelita drazliwego, rzekomobtoniaste zapalenie
jelit, megacolon, czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, zapalenie trzustki,
zapalenie wyrostka robaczkowego)

— niedroznos¢ jelit (niedrozno$¢ mechaniczna jak 11 czynnosciowa jelit)

— niedroznos¢ drog zotciowych oraz inne schorzenia drég zo6tciowych

— krwawienie odbytnicze, bole brzucha, nudno$ci, wymioty, cigza, menstruacja.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt nie jest zalecany do dluzszej terapii.

Nie stosowac u dzieci do 7. roku zycia. U dzieci od 7. do 12. roku zycia stosowac tylko pod
kontrolg lekarza wg jego zalecen.

Wersja 03
2019.10.30 1
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na dzialanie przeczyszczajace oleju rycynowego, nie zaleca si¢ przyjmowania
jednoczesnie innych lekéw; nalezy zachowac¢ kilkugodzinny odstep czasu przed
zastosowaniem innych lekow.

Olej rycynowy moze w stopniu umiarkowanym obniza¢ wchtanianie sulfafurazolu, aspiryny,
izoniazydu. Stwierdzono takze obnizone wchlanianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach.
Z powodu zwigkszonej utraty potasu moze dojs¢ do nasilenia dziatania glikozydow
nasercowych (glikozydow naparstnicy, strofantyny). Leki antyhistaminowe moga ostabia¢
dziatanie przeczyszczajace oleju rycynowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wyniki badan doswiadczalnych wskazuja, ze w wyniku pobudzania biosyntezy prostaglandyn
wchloniety kwas rycynolowy moze powodowa¢ przedwczesne skurcze macicy, dlatego tez
olej rycynowy nie moze by¢ stosowany w trakcie cigzy 1 karmienia piersig

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Oleum Ricini, jak kazdy lek, moze powodowa¢ dziatania niepozadane, np.: nudnosci,
wymioty, dolegliwos$ci skurczowe (kolka), bole brzucha i gwaltowng biegunke. Podczas
dhugotrwatego stosowania moze dojs$¢ do utraty elektrolitow. W badaniach klinicznych po
zazyciu oleju rycynowego rzadko obserwowano wystepowanie wysypki skorne;.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku moze powodowac¢ nudnosci, wymioty, kolke, bdle brzucha i silng
biegunke. W takich przypadkach wskazane jest sprowokowanie wymiotoéw i podanie wegla
aktywowanego.

Wersja 03
2019.10.30 2
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC AO6ABO05

Brak danych farmakodynamicznych, stosowanie oparte jest o dlugoletnig tradycje¢ stosowania
i doswiadczenie. Mechanizm dziatania leku jest wynikiem dziatania kwasu rycynolowego
zawartego w oleju rycynowym. Preparat podany doustnie ulega w jelicie cienkim rozpadowi
do gliceryny i kwasu rycynolowego. Proces ten odbywa si¢ w obecnosci z6kci 1 soku
trzustkowego. Nastgpnie kwas rycynolowy ulega stopniowemu zmydlaniu do mydet
sodowych i potasowych. Kwas 1 mydta wykazuja dziatanie draznigce, wzmagajg perystaltyke
jelita cienkiego, zwigkszaja rowniez przenikanie wody i elektrolitow przez $ciany jelit,
ograniczajac rownoczesnie jej wchianianie. Wyproznienie nastepuje w ciagu 2 — 4 godzin po
podaniu oleju rycynowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano dzialania mutagennego ani kancerogennego oleju rycynowego.

W badaniach toksykologicznych na zwierzetach, obserwowano silne podraznienie §luzowki
dwunastnicy i jelita czczego szczurdéw po doustnym podaniu 2 ml oleju rycynowego oraz
uszkodzenia §luzowki okr¢znicy 1 ubytki mikrokosmkow w jelicie krgtym kucéw po podaniu
2.5 ml oleju/kg masy ciata. W obu przypadkach, catkowita regeneracja uszkodzonej §luzowki
nastepowata w ciggu kilkunastu godzin od podania oleju.

Zaobserwowano u malp rezuséw umiarkowane zmiany morfologiczne w jelicie cienkim,
charakteryzujace si¢ wystepowaniem kropelek thuszczowych wzdtuz epitelium i lamina
propria, po podaniu doustnym 1ml oleju/kg przez 4 dni.

U myszy karmionych dieta zawierajaca do 10% oleju rycynowego nie zaobserwowano oznak
toksyczno$ci w zadnym z organéw czy tkanek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 OKres waznoS$ci
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Oleum Ricini Phytopharm

Lek przechowywa¢ w opakowaniu zamknigtym w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Oleum Ricini Phytopharm po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka szklana zawierajagca 105 ml lub 30 ml leku. W
opakowaniu zewng¢trznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz
miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-1108/LN

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Passiflor

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Passiflor®, 183 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad na 100 ml:

100 ml produktu zawiera 3,66 g wyciagu ptynnego z ziela m¢czennicy cielistej Passiflora
incarnata L. (2:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).
5 ml leku zawiera 183 mg ekstraktu, co odpowiada 366 mg surowca.
Produkt zawiera nie wigcej niz 0,5% (m/m) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Skutecznoéé leku Passiflor™ opiera si¢ wylacznie na doswiadczeniu ptynacym z dtugiego
okresu stosowania. Brak danych klinicznych.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w tagodnych stanach
napig¢cia nerwowego oraz w trudno$ciach z zasypianiem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Mtodziez od 12 lat i dorosli: lek nalezy przyjmowac 3 - 4 razy dziennie po 10 ml leku
(mozliwe dwukrotne zwigkszenie dawki w razie potrzeby).

Stosowanie leku u dzieci ponizej 12 lat nie jest zalecane ze wzglgdu na brak wystarczajacych

danych. O koniecznosci stosowania leku w tej grupie wiekowej decyduje lekarz.

Syrop nie zawiera cukru i moze by¢ stosowany przez diabetykow.
Wstrzasna¢ przed uzyciem!

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ przyjmowania preparatu osobom z dziedziczng nietolerancja fruktozy.
Lek zawiera mate ilo$ci etanolu, mniej niz 0,06 g na dawke.

Dzieci i mtodziez:
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Lek moze by¢
stosowany u dzieci ponizej 12 lat wytacznie z zalecenia lekarza.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Passiflor

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chociaz brak jest klinicznych danych na temat interakcji passiflory z syntetycznymi lekami
uspokajajagcymi, jednoczesne stosowanie passiflory z syntetycznymi lekami uspokajajacymi
(jak np. benzodiazepiny) nie jest zalecane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia. Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych stosowanie produktu nie jest zalecane. Nie ustalono
wptywu leku na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek moze powodowa¢ senno$¢, przez co moze ostabia¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Passiflor” moze powodowaé dziatania niepozadane. Brak danych
klinicznych dla preparatu Passiflor®.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.
Opisano jeden przypadek wystapienia reakcji nadwrazliwosci (vasculitis) oraz jeden
przypadek wystapienia nudnosci i tachykardii zwigzany ze stosowaniem ziela meczennicy.
Czestotliwo$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych

(aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. departamentu)

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku moze wystapi¢ tagodny efekt przeczyszczajacy u
0sob wrazliwych ze wzgledu na obecnos¢ maltitolu w preparacie.

Nie zanotowano efektow przedawkowania surowca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak wlasnych badan. Doktadny mechanizm dzialania oraz zwiagzki odpowiedzialne za
dziatanie ziela me¢czennicy (Passiflora incarnata L.) nie sg do tej pory doktadnie poznane.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Passiflor

Skuteczno$¢ leku opiera si¢ wylacznie na doswiadczeniu plynacym z dlugiego okresu
stosowania leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dostegpne dane przedkliniczne nie wykazaly ostrej toksycznosci po dootrzewnowym podaniu
myszom ekstraktu z passiflory w dawce 500 mg/kg i 900 mg/kg. Nie zaobserwowano zmian
w wadze ciala, temperaturze i koordynacji motorycznej u samic szczurzych po 21 dniach po
podskornej i doustnej terapii 10 ml/kg wodno-etanolowym ekstraktem passiflory.

Testy toksycznosci reprodukeyjnej, genotoksycznosci i karcinogenezy nie byty prowadzone.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maltitol (E 965), woda oczyszczona, glicerol (E 422), koncentrat o smaku czarnej porzeczki,
kwas cytrynowy jednowodny (E 330), potasu sorbinian (E 202).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

24 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C. Nie nalezy stosowa¢ leku Passiflor® po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szkla z zakretka z polietylenu z
ogranicznikiem wyptywu zawierajaca 100 ml syropu. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku
kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka 20ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Passiflor

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10382

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.04.2004 /

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Charakterystyka Produktu Leczniczego o
Reumaphyt, kapsulki twarde

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reumaphyt, 250 mg, kapsuiki twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 250 mg wyciagu z korzenia hakorosli rozestanej (Harpagophytum
procumbens DC), (1,5 - 2,5:1) .

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

Zawiera laktoze.
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktérego skutecznosé opiera sie wylacznie na dugim
okresie stosowania i doswiadczeniu.

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w lagodnych bélach stawdw.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: doustnie 2 razy dziennie po 1 -3 kapsulek. Ulotka informuje pacjenta, ze jesli objawy
utrzymujg si¢ dtuzej niz 28 dni, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Uwaga! Preparat pobudza laknienie

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na korzen hakorosli lub ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczjce stosowania

Ulotka informuje pacjenta o koniecznosci konsultacji z lekarzem w przypadku gdy objawy
nie ust¢pujg lub nasilaja sie .

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych Reumaphyt nie powinien by¢ stosowany u dzieci
i mlodziezy ponizej 18 roku zycia.

Jezeli bélom stawow towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub goraczka nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Pacjenci z czynng choroba wrzodowa zofadka lub jelit nie powinni przyjmowaé przetwordéw z
korzenia hakoroéli, poniewaz gorzkie skladniki wyciagu mogg powodowaé zwiekszone
wydzielanie soku zotagdkowego.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Reumaphyt, kapsulki twarde

W kamicy zolciowej stosowa¢ tylko po konsultacji z lekarzem, poniewaz wyciag z korzenia
hakorosli moze pobudza¢ wydzielanie zélci.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé w przypadku stosowania u pacjentéw z chorobami
serca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas ciazy i karmienia piersia. Nie ustalono
wplywu leku na plodnosé.
Z powodu braku danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie stwierdzono.
4.8 Dzialania niepozgdane

Objawy ze strony przewodu pokarmowego (biegunka, nudnosci, wymioty, bole brzucha),
objawy ze strony ukladu nerwowego (zawroty, bol glowy), reakcje skorne o podlozu
alergicznym. Czestotliwo$¢ wystepowania tych objawow nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych

(aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu).

e-mail: adr@urpl.cov.pl.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Reumaphyt, kapsulki twarde

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania lekéw zawierajgcych wyciag z korzenia
hakorosli.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasdciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy toksycznosci reprodukceyjnej, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego nie byly
przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypelnienie kapsulki: laktoza jednowodna, stearynian magnezu, bezwodna krzemionka
koloidalna

Otoczka kapsulki: zelatyna, dwutlenek tytanu E 171

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nie przechowywaé
leku w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Opakowanie bezposredniestanowia stoikio poj. 100 ml zawierajace 65 kapsulek. Stoiki

opatrzone sg etykietgoraz zamykane zakretka polietylenowa. Opakowanie bezposrednie wraz
z ulotkg umieszczone jest w opakowaniu zewnetrznym — pudelku kartonowym.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Reumaphyt, kapsulki twarde

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/8628

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.02.2001/

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -08- 29
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Betulae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Betulae Phytopharm, ptyn doustny, 2,33 g/2,5 ml
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad na 100 ml:

100 ml produktu zawiera 100 ml soku ze $swiezych lisci brzozy Betulae folii recentis succus
(1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V), woda.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie 50-60% (V/V).

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako lek wspomagajacy w tagodnych
dolegliwosciach dr6g moczowych, zwiekszajacy ilos¢ wydalanego moczu 1 poprawiajacy
przeplyw w drogach moczowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

e  przyjmowac do 3 razy dziennie po 2,5 ml preparatu w niewielkiej ilosci ptynu.
W trakcie leczenia wymagane jest przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptyndow, w celu
zwigkszenia ilo$ci wydalanego moczu.
Dzieci ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Sposob podawania
Produkty jest przeznaczony do stosowania doustnego. Do odmierzenia leku stuzy zataczona
miarka.

Czas trwania leczenia

Produkty zawierajace 1i$¢ brzozy mozna stosowaé przez okres 2-4 tygodni.

Jezeli w trakcie stosowania produktu objawy nie ustepuja, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na pyitki brzozy lub substancj¢ czynna.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Betulae Phytopharm

Nie nalezy stosowac leku Succus Betulae Phytopharm w przypadku, gdy zalecane jest
ograniczenie przyjmowania ptyndéw (np. w niektorych chorobach serca lub nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 12 roku zycia z powodu braku
wystarczajacych badan w tej grupie wiekowe;.

Dawka jednorazowa preparatu 2,5 ml zawiera 1,1 g etanolu, co odpowiada ok. 12 ml wina i
28 ml piwa. Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ stosowania leku przy
uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach moézgu, przy chorobach
umystowych.

Jezeli w czasie stosowania produktu, objawy nie ustepuja lub pojawia si¢: goraczka, bolesne
lub utrudnione oddawanie moczu, béle skurczowe lub krew w moczu, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Osoby z chorobami serca lub nerek powinny zasiggna¢ opinii lekarza przed przyj¢ciem leku
Succus Betulae Phytopharm.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje z innymi lekami nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy 1 laktacji oraz wplywu leku na
ptodno$¢. Z powodu braku wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania
produktu u kobiet w cigzy i karmigcych, stosowanie produktu u tej grupy chorych nie jest
zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktow zawierajacych sam surowiec roslinny li§ci brzozy
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstuge maszyn. Produkt zawiera etanol. Bezposrednio
po zastosowaniu preparatu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru
alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu preparatu. Nalezy zachowaé co najmniej
potgodzinng przerwe.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty, biegunka) oraz
reakcje alergiczne ($wiad, wysypka, pokrzywka, katar sienny). Czgsto§¢ wystepowania
powyzszych reakcji nie jest znana.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych

dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Betulae Phytopharm

medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie raportowano przypadkow przedawkowania produktow zawierajagcych sam surowiec
ro$linny 1i$¢ brzozy.

Preparat przedawkowany, ze wzgledu na zawarto$§¢ alkoholu, moze ostabia¢ zdolnos¢
kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn bedacych w ruchu, a takze sprawnos$¢
psychoruchowa. Z tego tez powodu przedawkowanie moze powodowac¢ szkodliwe dziatanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach
umystowych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednie testy genotoksycznosci, toksycznosci reprodukcyjnej i karcenogenezy nie byty
prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych.

6.3 Okres waznosSci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Wersja 02 3



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Betulae Phytopharm

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Plyn barwy oliwkowo-brunatnej, o zapachu swoistym dla uzytego surowca. Podczas
przechowywania moze pojawic¢ si¢ niewielki osad. Opakowaniem bezposrednim leku Succus
Betulae Phytopharm jest butelka z brazowego szkta z zakretka z polietylenu, zawierajaca 100
ml leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka
informacyjna oraz miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0627

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.12.1987/11.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.10.2013
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Echinaceae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Echinaceae Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, ptyn doustny
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml plynu znajduje si¢ 100 ml soku ze $wiezego ziela jezowki purpurowe;j,
stabilizowanego etanolem (Echinaceae purpureae herbae recentis succus (1:1)).
Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 96% (V/V), woda.

Zawartos¢ etanolu w produkcie 20-30% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy roslinny tradycyjnie stosowany, ktorego skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie
na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢:

- wspomagajaco w przezigbieniach i

- do krotkotrwatego zastosowania profilaktycznego, w celu zmniejszenia podatnosci na
przezigbienia w okresach wzmozonych zachorowan.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zaleca si¢ nastepujacy schemat stosowania leku: doros$li 3-4 razy dziennie po 2,5 ml,
mtodziez od 12 lat — 1 ml 3 razy dziennie.

Dzieci ponizej 12 lat: ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania.

Preparat przyjmowac codziennie przez 10 dni. Powtoérzenie kuracji po konsultacji z lekarzem.
Leczenie najlepiej rozpocza¢ po pojawieniu si¢ pierwszych objawdw przezigbienia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu:

— w przypadku postepujacych chordb uktadowych (np. gruzlica, sarkoidoza,
kolagenozy, stwardnienie rozsiane), zakazenia wirusem HIV oraz innych schorzeniach
o charakterze autoimmunologicznym i z autoagresji,

— w onkologii w przypadku terapii cytostatykami,

— u 0s6b po transplantacji szpiku lub innych organow,

— w zaburzeniach uktadu hematologicznego, dotyczacych biatych krwinek (np.
agranulocytoza, leukemia),

— w przypadku chorob alergicznych (np. pokrzywka, atopowe zapalenie skory, astma),

— w przypadku uczulenia na rosliny z rodziny ztozonych (A4steraceae/Compositae).
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Echinaceae Phytopharm

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z atopig istnieje mozliwos$¢ wystapienia reakcji alergicznych.

Dawka pojedyncza preparatu 2,5 ml zawiera 0,58 g etanolu, co odpowiada ok. 6 ml wina i ok.
15 ml piwa. Preparat moze powodowa¢ szkodliwe dzialanie u o0séb uzaleznionych od
alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage leczac kobiety w ciazy,
karmigce piersig oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak pacjenci z
uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na padaczke.

Dzieci: ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej
12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac jednoczesnie z lekami immunosupresyjnymi, jak cyklosporyna i metotreksatem.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

W zwigzku z brakiem wystarczajacych danych stosowanie leku u kobiet w cigzy i karmigcych
piersig nie jest zalecane. Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych. Bezposrednio po zastosowaniu preparatu alkohol moze by¢ wykrywany przez
przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych bezposrednio po przyjeciu preparatu. Nalezy zachowac
co najmniej potgodzinng przerwg.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ przypadki nadwrazliwo$ci na preparaty z jezdéwki, charakteryzujace sig
wysypka, pokrzywka, zespotem Stevens-Johnson’a, obrzekiem naczynioruchowym
(angioedema) skory, obrzekiem Quincke’a, skurczem oskrzeli z obturacja, astmg i reakcja
anafilaks;ji.

Lek moze wywota¢ reakcje alergiczne u 0sob z atopia.

Stwierdzono takze zwigzek z chorobami autoimmunologicznymi (stwardnienie rozsiane,
rumien guzowaty, immunotrombocytopenia, zespot Evans’a, zespot Sjogren’a z kanalikowa
niewydolnoscig nerek).

W wyniku dlugiego stosowania (powyzej 8 tygodni) moze wystapi¢ leukopenia.

Zelaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobojczych (aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu).

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Wersja 05_052014 2



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Echinaceae Phytopharm

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze dojs¢ do dzialania niepozadanego objawiajacego sig:
dreszczami, goraczka, zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi oraz, w wyjatkowych
przypadkach, reakcjami uczuleniowymi — szczegdlne niebezpieczenstwo wystepuje u chorych
z uszkodzona watroba, naduzywajacych alkoholu, padaczka, uszkodzeniem o$rodkowego
uktadu nerwowego. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu preparat znacznie przedawkowany
moze ostabia¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn bedacych w
ruchu, a takze sprawnos¢ psychoruchowa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC — nie nadano.

W sktad leku Succus Echinaceae Phytopharm wchodzi sok ze $wiezego ziela jezdéwki
purpurowej, stabilizowany etanolem.

Lek stymuluje niespecyficznie odpowiedz uktadu immunologicznego organizmu, podnoszac
odporno$¢ na infekcje bakteryjne 1 wirusowe. Na podstawie badan laboratoryjnych
stwierdzono, ze sok z jezoéwki purpurowej pobudza aktywno$¢ komorek zernych (m.in.
makrofagdéw, granulocytow), ktore rozpoznaja i niszczg czynniki chorobotworcze. Preparat
powoduje tez wzrost aktywnos$ci makrofagow, zwigkszenie wydzielenia przez nie
interleukiny 1 (IL-1), ktéora pobudza limfocyty do swoistej obrony organizmu. Badania
wskazuja rowniez, ze sok z jezowki purpurowej zwigksza liczbe leukocytow, komorek
sledziony, a takze wptywa na inne ogniwa niespecyficznej odpowiedzi immunologicznej jak
procesy rozpoznania, czy przetworzenia antygenu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dla Succus Echinaceae Phytopharm.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra i przewlekla

Brak badan wlasnych dla Succus Echinaceae Phytopharm. Ponizsze dane dotycza innych
preparatéw sporzadzonych z ziela jezowki purpurowe;.

Pojedyncza dawka doustna lub dozylna soku wycisnigtego z ziela jezéwki purpurowej nie
powodowata efektow toksycznych u szczuréw i myszy w maksymalnej dawce dobowe;j
podawanej przez 14 dni. Warto$¢ LDso u szczuréw przekraczata 15 000 mg/kg dla dawki
doustnej 1 5000 mg/kg dla dawki podawanej dozylnie. Wartos¢ LDso badana u myszy
przekraczata 30 000 mg/kg dla dawki doustnej i 10 000 mg/kg w przypadku dawki dozylne;.
Stwierdzono, ze warto$¢ LDso dla wyizolowanej z ziela jezowki purpurowej 1 oczyszczonej
mieszanki polisacharydow EPS wynosi 2 500 mg/kg, podczas gdy frakcje polisacharydéw
wyizolowanych z hodowli komérkowych (sporzadzono roztwory fukogalaktoksyloglukanu o
nazwie EN 1:1 DN, m. cz. 25000 D) i poddanych procesowi oczyszczania wigzg si¢ ze
znacznie mniejszg S$miertelnoscig. W ich przypadku wartos¢ LDso byla wigksza niz
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Succus Echinaceae Phytopharm

5000 mg/kg, co oznacza, ze nalezag do Kategorii 5, obejmujacej substancje praktycznie
pozbawione toksycznosci.

Po podaniu doustnym dawki 0, 800, 2400 Iub 8000 mg/kg/dzien wycisnigtego soku z ziela
jezowki dziennie przez 4 tygodnie samcom i samicom szczurOw nie zaobserwowano
istotnych zmian w wynikach badan laboratoryjnych i sekcyjnych. Najwyzsza podawana
zwierz¢tom dawka odpowiadata 60-krotnej dawce dziennej dla cztowieka.

Dzialanie mutagenne, karcynogenne

Brak danych dla Succus Echinaceae Phytopharm. Ponizsze dane dotycza innych preparatow
sporzadzonych z ziela jezéwki purpurowe;.

Nie odnotowano znaczacego wzrostu ilo§ci zmutowanych bakterii, w preparatach, ktore
zawieraly wycisnigty sok z ziela jezoéwki w stezeniu do 5000 pg na ptytke, gdzie testowane
byly szczepy Salmonella typhimurium TA 98, TA 100, TA 1535, TA 1537, TA 1538 z lub
bez metabolicznej aktywacji S-9.

Powyzsze preparaty nie powodowaty rdwniez znaczacego wzrostu czestotliwosci mutacji w
chtoniaku u myszy przy stezeniu do 5000 pg na ptytke wycisnigtego soku z jezéwki, z lub bez
metabolicznej aktywacji S-9.

Nie bylo rowniez dowodu na dziatanie klastogeniczne liofilizowanego wycisnigtego soku z
ziela jezowki purpurowej w dawce do 5000 pg/ml z lub bez metabolicznej aktywacji S — 9 na
kultury ludzkich limfocytow.

Nie stwierdzono réwniez znaczacych réznic w czgstotliwosci wystgpowania morfologicznie
zmienionych kolonii pomig¢dzy kontrola a grupg komorek embrionalnych chomikow
traktowanych liofilizowanym wycisnietym sokiem z ziela jezowki (w dawce 5 — 55 pg/kg)
rownowaznie do 80 — 880 ug/ml wycisnigtego soku z ziela jezowki. Pozytywne kontrole
Benzo[a]pirenu wykazaty znaczacy wzrost w zezto§liwieniu przeksztatconych komorek.
Pojedyncza dawka doustna 25 g/kg preparatu zawierajacego 80 g wycisnigtego soku z ziela
jezowki purpurowej na 100 g preparatu oraz 22% etanolu podana myszom nie powodowata
wzrostu ilo$ci mikronuklearnych polichromatycznych erytrocytow (PCE) w porownaniu do
kontroli negatywnej. Pozytywna kontrola traktowana cyklofosfamidem wskazywata znaczacy
wzrost mikronuklearnych polichromatycznych erytrocytow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosSci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Echinaceae Phytopharm

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Succus Echinaceae Phytopharm jest butelka z barwnego
szkla z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu, zawierajagca 50 ml lub 100 ml leku.
W opakowaniu zewn¢trznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz
miarka z polipropylenu 12,5 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0628

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.07.1990/03.09.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.09.2014
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Hyperici Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Hyperici Phytopharm, 2,425 g/2.5 ml, plyn doustny
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lek zawiera Hyperici herbae recentis suceus (1:1) — sok stabilizowany sporzadzony etanolem
ze swiezego ziela dziurawea (1:1) 100 ml.
Rozpuszczalnik ekstrakeyjny — etanol 96 % V/V, woda.

Zawartosc etanolu w produkcie leczniczym: 25-35 % V/V.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Succus  Hyperici  Phytopharm  jest tradycyjnym produktem leczniczym  roslinnym
przeznaczonym do stosowania we wskazaniach wynikajgeveh z jego  dlugotrwalego
stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy stosowany tradyeyjnie w niestrawnosci.
4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

Succus Hyperici Phytopharm jest produktem leczniczym w postaci plynu przeznaczonego do
stosowania doustnie. Lek nalezy przyjmowacé do 3 razy dziennie po 2,5 ml leku
rozcienczonego w niewiclkiej ilosci wody.

Dzieci | mlodziez ponizej 18 lat:
Nie zaleca sig stosowania,

Czas stosowania:
Jesli objawy nie ustapia po 7 dniach, nalezy konsultowaé si¢ z lekarzem.

4.3  Przeciwwskazania

Leku nie stosowac:
¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna,
s w przypadku uszkodzen watroby np. w wyniku choroby alkoholowej, po zatruciach —
ze wzgledu na zawartosé etanolu w preparacie,
* u osob po transplantacjach organéw oraz zakazonych wirusem HIV otrzymujacych
inhibitory proteazy-1 (np. indynawir),
¢ przy nadwrazliwosci na promienie ultrafioletowe,
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Suecus Hyperici Phytopharm
44  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera 25-35 % (V/V) etanolu. Preparat moze powodowaé szkodliwe
dzialanie u osob uzaleznionych od alkoholu. Zawartos¢ etanolu w preparacie naleiy wziac
pod uwage u 0sob z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z uszkodzeniami watroby czy
cierpiacy na padaczke. Przyjmowanie preparatow z dziurawca moze powodowaé uczulenie na
swiatlo stoneczne, zwlaszeza u 0s0b o jasnej karnacji. dlatego nie zaleca si¢ bezposrednie)
ekspozycji na Swiatlo sloneczne w czasie stosowania preparatow z dziurawea. Zwrocié
szczegolng uwage na pacjentéw zazywajacych leki przeciwdepresyjne, u pacjentow
przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe kontrolowaé czas krzepnigcia, natomiast u
przyjmujacych digoksyne lub teofiling kontrolowa¢ poziom tych lekéw w surowicy krwi.

Dzieci i mlodziez do 18 roku Zycia:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci | mlodziezy
ponizej |18 roku Zycia.

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ze wzgledu na zawartosé etanolu nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania leku Succus
Hyperici Phytopharm z innymi lekami mogacymi mie¢ nickorzystny wplyw na watrobe.
Wyciag 2z dziurawea jest induktorem izoenzymdw cvtochromu P450, w zwigzku z tvm
preparat Succus Hyperici Phytopharm moze. poprzez pobudzenie metabolizmu lekow
metabolizowanych przez enzymy cytochromu P450, powodowaé obniZenie ich poziomu we
krwi. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania Succus Hyperici Phytopharm z:
cvklosporyng. indynawirem oraz innmi inhibitoami proteazy-1 lub inhibitorami transkryptazy,
fenprokumonem, warfaryng. teofiling i digoksyna. Nie zaleca si¢ stosowania preparatow z
dziurawca tacznie ze srodkami przeciwdepresyjnymi. kiore hamujg wychwyt zwrotny
serotoniny. Sok z dziurawca moze oslabiac dzialanie doustnych $rodkéw antykoneepeyjnych.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigie i laktacje

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy zawiera 25-35 % obj. etanolu (0,6 g w dawce
jednorazowej) bezposrednio po jego zastosowaniu alkohol moie byé wykryty przez
urzadzenia mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym. Po zastosowaniu leku nalezy
zachowad co naymnig) godzinna preerwe.

(]
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Hyperici Phytopharm

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ tagodne zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudnosci, niepokdj, zmeczenie, hole
glowy lub reakcje alergiczne. Ich czestotliwos¢ nie jest znana.

U osob z jasng kamnacja moga wystapié podczas stosowania leku odezyny zapalne skory
(wysvpka, rumien).

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
driatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkic podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produkiow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznyeh i
Produktéw Biobdjezych (aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu).

e-mail: ndlgurpl.gov.pl

4.9 Prredawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dzialanie przy uszkodzeniu watroby,
alkoholizmie. padaczce, uszkodzeniach mozgu. przy chorobach umyslowych, ze wzglgdu na
szkodliwy wplyw etanolu na wymienione jednostki chorobowe. Przedawkowanie preparatu
moie nastapic prey zazyciu duzo wigkszych dawek niz terapeutyczne lub przez zbyt dlugi
okres czasu i moze objawiac si¢ rowniez reakcjami fototoksycznymi, takimi jak wysypka,
swiad, rumien.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwosdei farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pozniejszymi
zmianami, o ile nie jest to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Succus  Hyperici  Phytopharm  jest tradycyjnym produktem leczniczym  roslinnvm
przeznaczonym do stosowania we wskazaniach wynikajacych z jego dlugotrwalego
stosowania,

W oparciu o dane literaturowe stwierdzono. ze przetwory ze swiezego ziela dziurawca
wywieraja korzystny wplyw na funkcjonowanie przewodu pokarmowego.

Badania farmakologiczne wplywu Succus Hyperici Phytopharm na funkcjonowanic drog
zéotciowych wykazaly. #ze w malych dawkach tj. 0.5 mi/kg m.c. produkt leczniczy wykazuje
dzialanie zolciopedne.

W badaniach in vivo nad aktywnoscia przeciwzapalna Succus Hyperici Phytopharm ostrych
stresowych uszkodzeniach blony sluzowej zoladka u szczuréw stwierdzono, ze produkt
leczniczy w malych dawkach 1.0 ml/kg m.c. lub 0,5 ml/kg m.c. chroni blone sluzowa #oladka
przed ostrymi uszkodzeniami wywolanymi stresem.
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Charakterystyka Produkiu Leczniczego
Succus Hyperici Phytopharm

5.2  Wihasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pézniejszymi
zmianami, o ile nie jest to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (i) dyrektywy 2001/83/WE z pozniejszymi
zmianami, o ile nie jest to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Badania toksycznosci ostrej i toksyeznosci po podaniu wielokrotnym nie wykazaly efektow
toksycznych.

Slabe pozytywne wyniki etanolowego ekstraktu w tescie Ames "(Salmonella typhimurium TA
98 1 TA 100, z lub bez aktywacji metabolicznej) moga by¢ przypisane dziataniu kwercetyny i
nie maja znaczenia dla bezpieczenstwa ludzi. W innveh badaniach na svstemach in vitro i in
vivo nie wykazano dzialania mutagennego. Wyniki badan nad toksyeznym wplywem na
reprodukeje sa nicjednoznaczne.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dzialania kancerogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne

Brak.

6.3  Okres wainosci

36 miesiecy.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosei podezas przechowywania

Lek przechowywaé w miegjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Succus Hyperici Phytopharm jest butelka 100 ml =

barwnego szkta z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyphywu. Butelka wraz z miarka z
polipropvlenu 20 ml umieszezona jest w tekturowym pudelku.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Hyperici Phytopharm

6.6 Specjalne §rodki ostroinosei dotvezace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodmie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warla
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1990

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08.12.1987

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wersin 02_02.2014 T



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Urticae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Urticae Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, plyn doustny
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynng produktu leczniczego jest sok ze §wiezego ziela pokrzywy stabilizowany
etanolem - Urticae herbae succus (1:1) - 100 ml. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny — etanol 96 %
V/V, woda.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 20-25 % V/V.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Succus Urticae Phytopharm jest produktem leczniczym roslinnym stosowanym tradycyjnie 1
jego skuteczno$¢ dziatania opiera si¢ wytacznie na doswiadczeniu ptynacym z dtugiego
okresu stosowania leku.

Lek stosowany wspomagajaco w tagodnych stanach zapalnych drog moczowych w celu
zwiekszenia ilo$ci wydalanego moczu i poprawienia przeptywu w drogach moczowych oraz
pomocniczo w tagodnych dolegliwos$ciach reumatycznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez od 12 lat
Przyjmowac¢ 3 razy dziennie po 2,5 do 5 ml leku rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody.
Lek odmierzy¢ za pomocg miarki dotaczonej do opakowania.

Czas trwania terapii:
Nie stosowa¢ dluzej niz 14 do 28 dni

4.3 Przeciwwskazania

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu u 0sob z nadwrazliwoscig na ziele pokrzywy.
Nie stosowac¢ w przypadku, gdy zalecana jest redukcja spozycia ptynéw (np. w powaznych
chorobach serca lub nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa preparatu (2,5 ml) zawiera do 490 mg etanolu (zawarto$¢ etanolu w
przedziale 20-25%), co odpowiada ok. 5 ml wina i 12,5 ml piwa. Dawka 5 ml leku zawiera
do 980 mg etanolu, co odpowiada ok. 10 ml wina 1 25 ml piwa. Preparat jest szkodliwy dla
0s0b z chorobg alkoholowa. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwagg leczac
kobiety w cigzy, karmigce piersig oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak:
pacjenci z chorobami watroby czy cierpigcy na padaczke.




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Urticae Phytopharm

Pacjenci cierpigcy na cukrzyce lub nadci$nienie tetnicze powinni zasiggac opinii lekarza
przed zazyciem leku.

Produkt nie powinien by¢ stosowany w przypadkach ostrego zapalenia stawow, gdyz leczenie
wymaga nadzoru lekarskiego.

Jesli bolom stawdw towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub gorgczka nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

W przypadku, gdy dolegliwosci ze strony drog moczowych nasilg si¢ lub wystapig takie
objawy jak: goraczka, bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, bole skurczowe lub krew
w moczu, podczas stosowania leku Succus Urticae Phytopharm, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskie;.

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 12 lat z powodu braku wystarczajacych
danych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zalecane jest stosowanie tgcznie z syntetycznymi lekami diuretycznymi.

Z powodu zawartosci witaminy K w zielu pokrzywy pacjenci leczeni lekami
antykoagulacyjnymi powinni zasi¢ga¢ porady lekarskiej przed zazyciem leku Succus Urticae
Phytopharm.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig
oraz wptywu leku na ptodnos¢. Z powodu braku wystarczajacych danych stosowanie leku w
cigzy i podczas laktacji nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu. Bezposrednio po zastosowaniu leku alkohol moze
by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego
wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych bezposrednio po przyjeciu
preparatu. Nalezy zachowac¢ co najmniej potgodzinng przerwe.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ tagodne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci,
wymioty, biegunka) i reakcje alergiczne (np. $wiad, wysypka, pokrzywka). Czestotliwos¢
wystgpowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres,

nr telefonu
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Urticae Phytopharm

1 faksu

ww. departamentu}

e-mail:ndl.@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano dotad przypadkéw przedawkowania leku Succus Urticae Phytopharm.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Succus Urticae Phytopharm stosowany jest tradycyjnie jako $rodek o dziataniu
moczopednym. W sktad leku Succus Urticae Phytopharm wchodzi sok ze swiezego ziela
pokrzywy, stabilizowany etanolem.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

36 miesi¢gcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Lek przechowywaé
w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Succus Urticae Phytopharm po uplywie terminu waznoS$ci
zamieszczonego na opakowaniu.

Podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ osad.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Succus Urticae Phytopharm jest butelka 100 ml z

barwnego szkta z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarka z
polipropylenu 20 ml umieszczona jest w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1988

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.04.1990/14.01.2016 ,
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.01.2016




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Taraxaci Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Taraxaci Phytopharm, 4,85 g/5 ml, ptyn doustny
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml leku zawiera 100 ml soku ze §wiezego korzenia mniszka lekarskiego (Taraxacum
officinale Weber ex Wigg., radix) stabilizowanego etanolem - Taraxaci radicis recentis
succus (1:1).

Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 96% (V/V), woda.

Produkt zawiera 25-35% (v/v) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Succus Taraxaci Phytopharm jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym
przeznaczonym do stosowania w wymienionych wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego
dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Succus Taraxaci Phytopharm stosuje si¢ tradycyjnie w niestrawnosci, braku apetytu oraz
pomocniczo jako tagodny §rodek moczopedny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez od 12 lat
Przyjmowac doustnie 3 razy dziennie po 5 ml preparatu rozcienczonego w niewielkiej ilosci
wody.

Dzieci ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania.

Czas stosowania
Jezeli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 14 dni, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

W celu zwigkszenia ilosci wydalanego moczu nalezy przyjmowac odpowiednig ilos¢ ptynow.
4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na rosliny z rodziny astrowatych (A4straceae,dawniej zlozonych -
Compositae), np. rumianek, arnike,

- niedroznos$¢ drég zétciowych,

- zapalenie drog zotciowych,

- choroby watroby,
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Taraxaci Phytopharm

- kamienie zolciowe,
- czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,
- inne schorzenia drog zétciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa preparatu (Sml) zawiera ok. 1,3g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 13
ml wina i ok. 32 ml piwa.

Lek szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy i karmigcych
oraz w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce.
Pacjenci z uszkodzeniem nerek, cukrzyca i chorobami serca nie powinni stosowa¢ z powodu
ryzyka hiperkaliemii.

Jesli podczas zazywania leku pojawig si¢ takie objawy, jak: goraczka, bolesne oddawanie
moczu, skurcze oraz krew w moczu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci ponizej 12 lat

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu i1 brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u
dzieci ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano wplywu soku z mniszka lekarskiego na jednoczesne przyjmowanie innych
lekoéw. Jednak ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ rdOwnoczesnego stosowania
leku Succus Taraxaci Phytopharm z innymi lekami mogacymi mie¢ niekorzystny wpltyw na
komorki watroby.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (dawka jednorazowa - 5ml zawiera ok. 1,3 g
etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 13 ml wina i 32 ml piwa) lek moze ostabia¢ zdolnos¢
kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn bedacych w ruchu, a takze sprawnos$¢
psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu moze wystapi¢ bol zotadka, nadkwasno$¢ oraz reakcje
alergiczne. Czg¢stotliwo$¢ ich wystepowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Taraxaci Phytopharm

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania. Objawy przedawkowania mogg by¢ zwigzane z
zawartos$cig etanolu w produkcie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

Po podaniu dootrzewnowo myszom ptynnego wyciagu (1:1 z suchego korzenia mniszka)
warto$¢ LD50 wynosita 36.6 g/kg masy ciata.

Zaobserwowano niskg toksycznos$¢ u myszy i szczur6w po podaniu suchego etanolowego
wyciggu z mniszka w dawce 10g/kg masy ciata podanej doustnie i 4g/kg masy ciala podane;j

dootrzewnowo.

Nie zaobserwowano zadnych objawow ostrej toksyczno$ci u szczuro6w po podaniu wyciagu z
suchego ziela mniszka w dawce 3-6g/kg masy ciafla.

Nie przeprowadzono testow genotoksycznos$ci, kancerogennosci oraz wpltywu na rozrodczos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.




Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Taraxaci Phytopharm

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w opakowaniu zamknigtym w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla
dzieci. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowaé preparatu Succus Taraxaci Phytopharm po uptywie terminu waznoS$ci
zamieszczonego na opakowaniu.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ osad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szkla z zakretka z polietylenu z
ogranicznikiem wyptywu zawierajagca 100 ml preparatu. W opakowaniu zewnetrznym
(pudetku tekturowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka z polipropylenu (20 ml).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1993

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

1987.12.08/2013.10.08

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
03.12.2014
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Salviae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tinctura Salviae Phytopharm, koncentrat do sporzadzania roztworu do ptlukania gardta , 4,5
g/ 5 ml

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml nalewki z lisci szalwii lekarskiej (Salviae folii tinctura)
gc;zf).uszczalnik ekstrakcyjny : etanol 70% V/V.

Zawartos¢ etanolu w produkcie leczniczym 60-70% V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania gardta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany zapalne bton §luzowych jamy ustnej, dzigset i gardia, np. w przebiegu infekc;ji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

Lek przeznaczony jest wyltacznie do stosowania zewngtrznego. Do ptukania jamy ustnej
1 gardla nalezy rozcienczy¢ 5-10 ml nalewki w 1 szklance §wiezo przegotowanej i
ostudzonej wody. Nie wypijac.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat:

Nie zaleca si¢ stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na lis¢ szatwii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Olejek lotny zawarty w nalewce zawiera tujon o dziataniu neurotoksycznym. Nie nalezy
przekraczac¢ zalecanego sposobu uzycia ani stosowac leku wewnetrznie.

Lek zawiera 60-70% (v/v) etanolu.

Nie stosowac do 18 roku zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano dotychczas interakcji produktu Tinctura Salviae Phytopharm z innymi
lekami czy zywnoscia.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Salviae Phytopharm

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i
karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania leku w tym okresie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po uzyciu nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych. Pozostato$ci
alkoholu moga zosta¢ wykryte przez urzadzenia do wykrywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i1 faksu ww. Departamentu}.

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu Tinctura Salviae Phytopharm.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Substancja czynna leku
Tinctura Salviae Phytopharm byta stosowana tradycyjnie w leczeniu stanéw zapalnych blon
sluzowych jamy ustnej 1 gardia. Skuteczno$¢ leku oparta jest na dtugoletnim dos§wiadczeniu i
tradycji stosowania.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych. Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego. Nie

wykonano badan farmakokinetycznych. Przetwory etanolowe z liscia szalwii zawieraja tujon
(sktadnik olejku) o dziataniu neurotoksycznym.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Salviae Phytopharm

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Tinctura Salviae Phytopharm jest butelka z barwnego
szkta z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka wraz z miarka z
polipropylenu umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0878
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Salviae Phytopharm

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.07.1987/15.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.11.2013
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Calendulae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tinctura Calendulae Phytopharm, 4,55 g/ 5 ml
koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml leku zawiera 100 ml nalewki z koszyczka nagietka (Calendula officinalis L.,
anthodium) - Calendulae anthodii tinctura (1:5)
Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 70% V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie: 60-70 % V/V
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym ros§linnym przeznaczonym do stosowania
w okreslonych wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia:

- lagodnych standéw zapalnych skory (takich jak oparzenia stoneczne) oraz wspomagajaco w
leczeniu niewielkich zranien skory,

- fagodnych stanéw zapalnych jamy ustnej 1 gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

- dorosli i mlodziez powyzej 12 lat: do ptukania jamy ustnej i gardta odmierzy¢ za pomoca
dotaczonej miarki 2,5 ml preparatu i rozcienczy¢ w 2 szklanki przegotowanej wody

(ok. 125 ml).

- dorosli, mtodziez 1 dzieci powyzej 6 lat:- do przemywania skory 1 oktadéw 20 ml preparatu
odmierzone za pomocg dotgczonej miarki rozcienczy¢ w % szklanki (ok. 63 ml) $wiezo
przegotowanej wody. Oktad usuna¢ po 30 - 60 minutach.

Stosowac 2-4 razy na dobe.

Czas stosowania
Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

4.3 Przeciwwskazania

Uczulenie (reakcje nadwrazliwo$ci) na koszyczek nagietka lub inne rosliny z rodziny
astrowatych (A4steraceae, dawniej ztozonych — Compositae).
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Calendulae Phytopharm

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku objawow wskazujacych na zakazenia skory nalezy najpierw zasiegna¢ opinii
lekarza.

Dzieci:

Do plukania gardta nie zaleca si¢ stosowania u dzieci do 12 lat, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Do oktadéw i1 przemywania ran nie zaleca si¢ stosowania u dzieci do 6 lat, ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i laktacji. Z powodu braku
wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy

1 karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po plukaniu jamy ustnej preparatem alkohol moze by¢ wykrywany przez
przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych bezposrednio po zastosowaniu leku na sluzowke jamy
ustnej 1 gardta.

4.8 Dzialania niepozadane

Skoérne reakcje uczuleniowe. Czestotliwos¢ ich wystepowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Calendulae Phytopharm

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtaszano objawow przedawkowania leku.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ niewielki osad.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Tinctura Calendulae Phytopharm jest butelka ze szkta
barwnego z zakretkg z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu o zawartosci 100 ml leku, z
miarkg z polipropylenu. W tekturowym pudetku.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Calendulae Phytopharm

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: +48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0877

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.04.1990r./07.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

6.05.2015
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Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm
Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm, ptyn doustny,4,525 g/ 5 ml
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml pltynu znajduje si¢ 100 ml Ginkgo bilobae folii tinctura (1:5) - nalewka z lisci
mitorzgbu japonskiego.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym 60-70% V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek tradycyjnie stosowany w zaburzeniach obwodowego krazenia krwi.

Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm jest tradycyjnym lekiem roslinnym i jego skuteczno$¢
dziatania opiera si¢ wylacznie na do$wiadczeniu ptyngcym z dlugiego okresu stosowania
leku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli
Zaleca si¢ stosowa¢ 3 razy dziennie po 5 - 10 ml preparatu rozcienczonego woda. W
przypadku pojawienia si¢ osadu lek nalezy przed uzyciem wstrzasnac.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie stosowac u dzieci i mtodziezy do 18 lat.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ leku, gdy znana jest nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag leku - wyciag z
mitorzgbu japonskiego.

Nie zaleca si¢ stosowania, jezeli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos¢ do krwawien
(zaburzenia krzepnigcia krwi) lub hemofilia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa preparatu (5 ml) zawiera okoto 2,7 g etanolu, co odpowiada ok. 28 ml
wina i 69 ml piwa. Preparat moze powodowac szkodliwe dziatanie u os6b uzaleznionych od
alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage leczac kobiety w ciazy,
karmigce piersig oraz dzieci, a takze osoby z grupy wysokiego ryzyka, jak: pacjenci z
uszkodzeniami watroby czy cierpigcy na padaczke.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku ok. 36 godzin przed planowanymi zabiegami
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Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm
Charakterystyka Produktu Leczniczego

chirurgicznymi lub stomatologicznymi (np. wyrwanie zgba).
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania nastepujacych lekow: trazodonu,
inhibitorow pompy protonowej, nifedypiny, srodkow moczopednych z grupy tiazydow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu w preparacie nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania leku
z innymi $§rodkami farmaceutycznymi mogacymi wptywac niekorzystnie na watrobe.

Podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow wptywajacych na
krzepliwo$¢ krwi ( np. heparyna, warfaryna, pochodne kumaryny) nie nalezy stosowac
Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu preparatu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu preparatu. Nalezy zachowa¢ co najmnie;j
potgodzinng przerwe..

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ tagodne =zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, bole i zawroty glowy, sporadycznie przypadki skérnej reakcji uczuleniowe;j
(wysypki, swiad).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i1 faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach
umystowych, a takze ostabia¢ sprawnos¢ psychoruchowa.
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Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm
Charakterystyka Produktu Leczniczego

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

W badaniu wptywu nalewki z milorzebu japonskiego (1:5,7) na niedotlenienie mdzgu po
podaniu dootrzewnowym dawki 50 mg/kg u szczuréw obserwowano, ze badany preparat
powodowat wydtuzenie czasu przezycia zwierzat o 20%.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dla leku Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra i przewlekla

LDso dla nalewki (1:5) 1 (1:3) po podaniu jednorazowym szczurom wynosito powyzej 15
ml/kg m.c.

Podawanie nalewki z li§ci mitorzgbu (1:5) 1 (1:3) w dawce 1 ml/100 g m.c. przez 3 tygodnie
szczurom nie wywolato $mierci zadnego ze zwierzat doswiadczalnych. Nie zaobserwowano
dziatan toksycznych na przewod pokarmowy. Wyglad zwierzat oraz ich reakcje na bodzce nie
odbiegaly od normy. Nie stwierdzono w badaniach hematologicznych i biochemicznych
zmian $wiadczacych o procesach chorobowych. Morfologia krwi w ciggu 3 tygodni nie ulegta
zasadniczym zmianom. Nie stwierdzono rowniez wptywu na aktywno$¢ AIAT i AsPAT w
surowicy krwi.

Dzialanie mutagenne, kancerogenne

Brak danych dla Tinctura Ginkgo bilobae Phytopharm.
Dotychczasowe dane niekliniczne nie ujawnity specjalnego narazenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznosSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego stanowi butelka ze szkla barwnego o
pojemnos$ci 100 ml z zakretka i miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: +48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0876

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.01.1992/09.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.01.2014
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