Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tabletki przeciw niestrawno$ci Labofarm®, tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Taraxaci radix (korzen mniszka) - 100 mg

Carvi fructus (owoc kminku) - 50 mg

Menthae piperitae folium (1i$¢ miety pieprzowej) - 60 mg

Frangulae cortex (kora kruszyny) - 60 mg

Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum (24-27:1) (rafinowany i standaryzowany
wycigg suchy z ostropestu) o zawarto$ci 58%+10% sylimaryny w przeliczeniu na sylibining
(ekstrahent: aceton 95%) - 7 mg

Jedna tabletka zawiera 3,61-3,99 mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na
glukofranguling A.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w dolegliwosciach zwigzanych z zaburzeniami procesu trawienia, takimi jak: uczucie
petnosci w zotadku, wzdecia, zbyt mate wydzielanie z6fci i soku zotadkowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doustnie. Doroéli, osoby w wieku podesztym i mtodziez powyzej 12 lat: 2 tabletki do 3 razy dziennie.
Tabletki przyjmowac po positku, popijajac woda.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na korg kruszyny lub zwigzki antranoidowe, a takze nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

Nie nalezy stosowaé rowniez w przypadku niedroznosci jelit lub drég zotciowych, bolow brzucha o
nieustalonej etiologii, ostrych schorzen zapalnych jelit, zapalenia wyrostka robaczkowego, zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowe;.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie jest przeznaczony do dlugotrwalego stosowania. Decyzje o stosowaniu przez okres
dhuzszy niz 7-14 dni moze podja¢ lekarz.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Brak danych na temat interakcji.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat niepozadanego lub szkodliwego wptywu preparatéw z kory kruszyny na kobiety
w cigzy lub ptéd w przypadku stosowania zalecanych dawek. Na podstawie danych do§wiadczalnych,
dotyczacych genotoksycznosci niektorych antranoidow, m.in. emodyny, aloemodyny, nie zaleca si¢
stosowania preparatu w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ przyjmowania preparatow z kory kruszyny
podczas karmienia ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych przechodzenia
metabolitow do mleka. Niewielkie ilosci aktywnych metabolitow (reina) przechodza do mleka
karmigcych kobiet. Nie zaobserwowano efektu przeczyszczajacego u niemowlat karmionych mlekiem
matki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie ma wptywu.
4.8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie odnotowano.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie wywotuje biegunke z mozliwoscig utraty elektrolitow, w szczegdélnosci jonow
potasu. W przypadku przedawkowania nalezy uzupetni¢ niedobor ptynow i elektrolitow.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych produktu leczniczego Tabletki przeciw
niestrawnos$ci Labofarm®. Stosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycje
stosowania.

Produkt zawiera w swoim sktadzie korzen mniszka, owoc kminku, li§¢ migty, kor¢ kruszyny oraz
wyciag z owocu ostropestu. Ze wzgledu na zawarto§¢ zwiazkow gorzkich (korzen mniszka) produkt
pobudza wydzielanie sokow trawiennych oraz zoétci. Pozostate sktadniki (owoc kminku, 1i$¢ miety)
wykazujg tagodne dziatanie rozkurczajace, wiatropedne.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego Tabletki przeciw
niestrawnos$ci Labofarm®.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego Tabletki przeciw niestrawnosci
Labofarm®.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki szklane z korkiem z polietylenu, pojemniki do tabletek polietylenowe lub polipropylenowe
z wieczkiem z polietylenu zawierajace 20, 60 lub 90 tabletek.

Opakowanie bezposrednie — blister z foli PVC zgrzanej z folig aluminiowg zawierajacy 10 tabletek.
Opakowanie zewne¢trzne — kartonik zawierajacy 10 tabletek (1 blister) lub 20 tabletek
(2 blistry), lub 30 tabletek (3 blistry), lub 40 tabletek (4 blistry), lub 50 tabletek (5 blistrow), lub 60
tabletek (6 blistrow), lub 70 tabletek (7 blistrow), lub 80 tabletek (8 blistrow), lub 90 tabletek

(9 blistrow), Iub 100 tabletek (10 blistrow).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o.0. Sp. k.

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

fax 58 561 20 16

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2169

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

19.04.1991 r./ 02.03.2010 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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