Charakterystyka Produktu Leczniczego
Biostymina, ptyn doustny

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biostymina, 1 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 1 ml ptynu znajduje si¢ 1 ml wyciagu ptynnego ze §wiezych lisci aloesu drzewiastego
(Aloe arborescens folii recentis extractum fluidum) (1:4).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony do stosowania tradycyjnego w wymienionych wskazaniach. Jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie do stosowania w infekcjach goérnych drog oddechowych o podtozu bakteryjnym
I wirusowym.

Pomocniczo w nawracajacych zakazenia gornych drég oddechowych i innych, rozpoznanych
przez lekarza stanach obnizonej odpornosci, po konsultacji z lekarzem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli :
1 ml (1 amputka) dziennie lub co drugi dzien.

Mtodziez i dzieci powyzej 5 roku zycia: 0,5 ml (p6t amputki) dziennie lub co drugi dzien.
Czas trwania cyklu terapii: 10 - 20 dni; w razie potrzeby powtorzy¢ kuracje po 4-tygodniowej
przerwie.

Nie przechowywaé¢ amputek po otwarciu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Uczulenie na preparat, postepujace choroby ukladowe: bialaczka, kolagenozy, gruzlica,
choroby rozrostowe i z autoagresji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac w postaci iniekcji.

Wersja 04_04.2014
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Dzieci i mtodziez:
Ze wzgledu na brak danych nie stosowac u dzieci ponizej 5 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych. Nie stosowa¢. Nie ustalono wptywu leku na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych.

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 Produktéw
Biobgjczych (aktualny adres, nr telefonu 1 faksu ww. Departamentu).

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowano efektow ubocznych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Produkt leczniczy tradycyjny. Skutecznos¢ leku opiera si¢ na dtugiej tradycji stosowania i
dos$wiadczeniu. W oparciu o przeprowadzone badania farmakologiczne stwierdza si¢, ze
wycigg wodny ze $wiezych lisci aloesu drzewiastego powoduje zwigkszenie liczby
limfocytow T i B oraz przeciwcial krazacych we krwi, pobudza aktywno$¢ fagocytarna
uktadu odpornosciowego — stymuluje odpowiedz humoralng i1 komoérkowa uktadu
odpornosciowego.
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5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo leku opiera si¢ na dlugiej tradycji stosowania i do§wiadczeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego sa ampulki szklane o pojemnosci 1 ml,
umieszczone w kartoniku, po 10 sztuk, wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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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/0081

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

31.10.1956 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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