Charakterystyka Produktu Leczniczego

Bioaron C, syrop

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bioaron C, (1920 mg + 51 mg)/ 5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
W 100 ml syropu znajduje sie:

38,4 g wyciggu ptynnego ze swiezych lisci aloesu drzewiastego (DER 1:4, ekstrahent:
woda) (Aloes arborescentis recentis extractum fluidum) i 1,02 g witaminy C (Acidum
ascorbicum). Zawartos¢ witaminy C w dawce jednorazowej (5 ml) wynosi 51 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Syrop
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat przeznaczony jest do stosowania u dzieci: pomocniczo:

- w infekcjach gornych drog oddechowych, np. w terapii chorob z przezigbienia,
- w celu poprawy apetytu.

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skutecznosc¢ opiera sie wytacznie na diugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

W infekcjach gérnych drég oddechowych, np. w terapii chordb z przeziebienia,
przyjmowac lek przed jedzeniem przez okres 14 dni:

- dzieci od 3 lat do 6 lat: 2 razy dziennie po 5 ml,
- dzieci od 7 lat, mtodziez i doro$li: 3 razy dziennie po 5 ml.

W celu poprawy apetytu stosowaé 5 ml preparatu 1 raz dziennie 15 minut przed gtéwnym
positkiem.

Czas stosowania:

W infekcjach gornych drég oddechowych 14 dni. Jesli po 7 dniach nie nastapi poprawa lub



objawy sie nasilg, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc¢ na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje pomocniczag
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Dawka jednorazowa preparatu (5 ml) zawiera okoto 3,93 g sacharozy. Stosowac ostroznie
u chorych na cukrzyce.

Pacjenci z rzadko wystepujgca nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego
produktu.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak danych nie stosowac u dzieci ponizej 3 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakciji

Nie znane. Nalezy wzig¢ jednak pod uwage, ze 5 ml leku zawiera 51 mg witaminy C.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Brak danych. Nie ustalono wptywu leku na ptodnosc.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn

Nie badano.

4.8 Dziatania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono.

Zagtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysSci

do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego

personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych
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4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowano efektéw ubocznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

ATC leku Bioaron C - nie nadano
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie immunomodulujace

W badaniach aktywnos$ci immunologicznej, po doustnym podaniu Bioaronu C myszom,
obserwowano efekty stymulujgce zaréwno odpowiedz humoralng jak i komorkowa,

tzn. wzrost niespecyficznej odpowiedzi komdorkowej oraz pierwotnej odpowiedzi
humoralnej, pobudzenie produkcji przeciwciat, stymulacje aktywnosci chemokinetycznej
komorek, stymulacje proliferacji limfocytéw bez obecnosci mitogenu oraz wobec miogenu.
Bioaron C powodowat wzrost liczby limfocytow B i T oraz liczby przeciwciat we krwi
obwodowej. Obserwowano takze zwigkszenie fagocytozy przez neutrofile pod wptywem
wyciggu z aloesu drzewiastego.

Na podstawie danych bibliograficznych przyjmuje sie, ze za dziatanie immunologiczne
wyciggow zAloe arborescsens odpowiedzialne sg w duzej mierze glikoproteiny (lektyny) S-
1iP-2.

Ponadto stwierdzono hamujgcy wptyw glikoprotein aloesu na degradacje bradykininy na
izolowanych jelitach swinek morskich oraz obserwowano obnizenie reaktywnos$ci oskrzeli
na histamine u zwierzat otrzymujgcych wodny wyciag z aloesu drzewiastego.

Obserwacyjne badania kliniczne przeprowadzone z udziatem dzieci w wieku 3-14 lat
wykazaty, ze stosowanie syropu Bioaron C powodowato stymulacje

uktadu odpornosciowego. Preparat, w zaleznosci od pierwotnego stanu
immunologicznego organizmu, wptywat pozytywnie na odpornosc typu komorkowego
(limfocyty T) oraz aktywnos¢ fagocytowa neutrofilow i, w mniejszym stopniu, na limfocyty
B. w wyniku dziatania preparatu dochodzito do przywrécenia prawidtowej odpowiedzi
immunologicznej (dziatanie immunomodulujace).

Dziatanie pobudzajagce apetyt i zwiekszajace mase ciata

W badaniach farmakologicznych stwierdzono ptyw na przyrosty masy ciata cielat
stanowigcych potomstwo krow otrzymujgcych wodny wyciag z aloesu drzewiastego.

Po podawaniu preparatu Bioaron C obserwowano wzrost taknienia u dzieci, wiekszos¢
dzieci przechodzita w pézniejszym czasie znacznie rzadziej infekcje gornych drég
oddechowych, a ich przebieg byt fagodniejszy.
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5.2 Witasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksycznosc ostra i przewlekta

Preparat jest stosunkowo nieszkodliwy - wg klasyfikacji Hodge’a i Sternera nalezy do
preparatéw o széstym stopniu toksycznosSci.

Preparat Bioaron C po podaniu dozotadkowym charakteryzuje sie toksycznoscig ostra
(LDs0>15 g/kg m.c.) dla zwierzat laboratoryjnych.

Bioaron C syrop jest preparatem catkowicie bezpiecznym dla dzieci i dorostych, poniewaz
mato prawdopodobne jest nawet przypadkowe ostre zatrucie syropem.

Dziatanie mutagenne, karcynogenne

W ramach badarn immunotropowej aktywnosci preparatu Bioaron C, wykonanych w
Zaktadzie Immunologii Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie, nie

wykazano wptywu preparatu na odczyn skornej angiogenezy indukowanej komorkami
nowotworowymi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sok z aronii zageszczony Benzoesan sodu Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka o pojemnosci 100 i 200 ml ze szkia brunatnego z polietylenowym ogranicznikiem
wyptywu, zakretka z polietylenu z pierscieniem gwarancyjnym i zatgczonym kieliszkiem
z polipropylenu ze skala w kartonowym 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.

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/0467

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

6.07.1990 r./ 9.09.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28052015
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