CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIABETOFORT
Plyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml ptynu doustnego zawiera 1 ml wyciagu ptynnego ztozonego (1:1) z: Phaseolus vulgaris L.,
pericarpium (owocnia fasoli) / Betula pendula Roth i/lub Betula pubescens Ehrh. ale takze krzyzowki
tych gatunkow, folium (lis¢ brzozy) / Agropyron repens, rhizoma (ktacze perzu) / Rubus fruticosus L.,
folium (lis¢ jezyny) / Rosa canina L., Rosa pendulina L. i inne gatunki Rosa species, fructus (owoc
ro6zy) (30/20/20/20/10). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Zawartos$¢ etanolu w produkcie 60-70% (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i1 jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w zaburzeniach w oddawaniu moczu. W porozumieniu z
lekarzem lek moze by¢ stosowany przez osoby z rodzinng predyspozycja do cukrzycy jako
wspomagajacy $rodek moczopedny, zmniejszajacy tendencj¢ do wzrostu cukru po positku (w
przypadkowej hiperglikemii).

4.2 Dawkowania i sposéb podawania
Dawkowanie

Doro$li i mlodziez powyzej 12 lat:

5 ml leku do 4 razy na dobg, po positku.

Dzieci ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i zawarto$¢ alkoholu.

Sposéb podawania

Plyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedyncza dawke poprzez przelanie leku z butelki do miarki, a nastepnie uzupehic
miarke wodg lub sokiem owocowym i calo§¢ wypi¢. W razie potrzeby popi¢ woda. W czasie
stosowania leku zaleca si¢ przyjmowanie wigkszej ilosci ptynow.

Czas stosowania
Jesli po uplywie 5 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego



4.4 Ostrzezenie specjalne i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

e W przypadku nicustgpienia lub nasilenia objawdéw po 5 dniach stosowania leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Nie zaleca si¢ stosowania w przypadku obrzekéw wywotanych niewydolnoscia serca lub nerek.

e W czasie terapii zaleca si¢ przyjmowanie wigkszej ilo$ci napojow.

e Poniewaz produkt leczniczy zawiera tanoidy hydrolizujgce, diugotrwale stosowanie moze
prowadzi¢ do dysfunkcji watroby, dlatego lek nalezy stosowac krotkotrwale

e Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapia dolegliwosci takie jak goraczka,
trudnos$ci w oddawaniu moczu, skurcze , pojawienie si¢ krwi w moczu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

e Ten produkt leczniczy zawiera 60-70% (V/V) etanolu (alkoholu). Pojedyncza dawka leku (5 ml)
zawiera do 2,76 g etanolu, co odpowiada 70 ml piwa lub 29 ml wina. Preparat moze dziata¢
szkodliwie u 0s6b uzaleznionych od alkoholu, a takze os6b z niewydolno$cia watroby, padaczka,
alkoholizmem, uszkodzeniami mézgu i chorobami psychicznymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji
Dotychczas nie obserwowano.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
W okresie cigzy lub karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania produktu Diabetofort. Brak danych
na temat wptywu na plodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano. Produkt zawiera etanol. Przy stosowaniu zgodnie z zaleconym dawkowaniem produkt nie
wywiera istotnego wptywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn. Pomimo to najlepiej nie
przyjmowac leku bezposrednio przed podejmowaniem takich czynno$ci. Przy przyjeciu dawki leku
przekraczajacej dawke zalecang, moze nastgpi¢ ostabienie zdolno$ci psychofizycznych, na skutek
przyjecia zwigkszonej ilosci alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, biegunka) lub
reakcje alergiczne na przetwory z brzozy (§wiad, wysypka, pokrzywka, alergiczny niezyt nosa).

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Moze nastgpi¢ ostabienie zdolnosci psychofizycznych oraz nudnosci i wymioty. Przy znacznym
przedawkowaniu leku moga wystapi¢ objawy typowe dla zatrucia alkoholowego; biegunka, wymioty,
zaburzenia koordynacji ruchowej, ostabienie migéni, sennos¢.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne
Nie wykonano badan farmakodynamicznych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykonano badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE.

6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych
Nie dotyczy.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 OKkres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Dopuszczalne jest lekkie zmetnienie powstate w
czasie przechowywania. Leku nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci podanym na opakowaniu.
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie produktu leczniczego Diabetofort stanowi butelka ze szkta barwnego, z nakretka z
polietylenu oraz zalaczong miarka z polipropylenu, umieszczone w kartoniku. Opakowanie zawiera
100 g produktu leczniczego.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych przygotowania produktu leczniczego i usuwania jego
pozostatosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ’Leki Natury” Tadeusz Polanski
ul. Zielona 30, 08-500 Ryki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU.
15510

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

Data wydania ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 kwietnia 2014r.

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



