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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Nazwa produktu leczniczego
Tabletki z czosnku Labofarm

Sklad jakoSciowy i iloSciowy substancji czynnej
Sklad jednej tabletki:
Allii sativi bulbus (Cebule czosnku) 300 mg

Jedna tabletka posiada aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa powyzej 35 jednostek.

Postaé¢ farmaceutyczna
Tabletka

Dane kliniczne
Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktérego skuteczno$é opiera sig
wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w profilaktyce miazdzycy, w lagodnych postaciach hiperlipidemii i
hipercholesterolemii, w zapobieganiu starczym zmianom naczyn krwionosnych oraz w
poczatkowym okresie infekeji gérnych drog oddechowych.

Dawkowanie i sposéb podawania
1-2 tabletki 2-3 razy dziennie.
W infekcjach gérnych drég oddechowych: 2 tabletki 3-4 razy dziennie

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na czosnek

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczjce stosowania.
Nie stosowac przed planowanymi zabiegami operacyjnymi ze wzgledu na dzialanie
przeciwagregacyjne oraz zachowac ostroznosé¢ po zabiegach operacyjnych.

Interakcje z innym lekami i inne formy interakcji.

Rownoczesne stosowanie preparatu z lekami obnizajacymi krzepliwos¢ krwi, np.
salicylanami moze spowodowac nasilenie ich dzialania antyagregacyjnego. Ze wzgledu
na zdolnos¢ indukowania metabolizmu watrobowego przez czosnek mozliwe jest
obnizenie st¢zenia we krwi rownoczesnie stosowanych Srodkéw przeciwwirusowych z
grupy inhibitoréw proteaz (np. indinavir).

Stosowanie podczas cigzy lub laktacji.
Brak przeciwwskazan do stosowania leku w okresie cigzy lub laktacji
Obecne w preparacie zwiazki siarkowe przechodza do mleka matki.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu.
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Brak wplywu.

Dzialania niepozgdane

Po zastosowaniu produktu moze dojsé do zmiany zapachu skéry lub wydychanego
powietrza. W rzadkich przypadkach podraznienie przewodu pokarmowego lub reakcje
alergiczne.

Przedawkowanie

Brak doniesien na temat toksycznego dziatania.

Przy przedawkowaniu preparatu spowodowa¢ wymioty. W przypadku spadku cisnienia
podac¢ srodki podwyzszajace ci$nienie.

Wiasdciwosci farmakologiczne.

Wilasdeiwosci farmakodynamiczne

Przyjmowanie  sproszkowanego czosnku powodowalo zmniejszenie poziomu
cholesterolu i tréjglicerydéw w osoczu zdrowych ochotnikéw oraz u pacjentow z
lagodng hiperlipidemia.

Wedlug danych literaturowych skladniki czosnku wykazywaly tez dzialanie
przeciwagregacyjne oraz hipotensyjne u zdrowych ochotnikéw.

Wilasciwosci farmakokinetyczne )
Wehlanianie i wydalanie doustnie przyjmowanej, radioaktywnie znaczonej S-alliiny
zostalo przebadane na szezurach. Po podaniu 8 mg *°S-alliiny/kg m.c., maksymalne
stgzenie we krwi bylo osiagane po 10 minutach. Wydalanie metabolitow alliiny odbywa
si¢ gléwnie przez nerki.

Allicyna jest wydalana przez watrobg; jej metabolity, takie jak disiarczek diallilowy i
allilomerkaptan sa znajdowane w watrobie i pecherzyku zélciowym. Metabolizm
allicyny byl analizowany w eksperymencie na wyizolowanej watrobie szczura. Nie
zmieniona allicyna byla identyfikowana, po przejsciu przez watrobe, dopiero po podaniu
wysokich dawek (1,2 mg allicyny/min.). Po podaniu 400 pg allicyny/min. - 95% tego
zwiazku bylo metabolizowane po pierwszym przejsciu przez watrobe.

S-allilocysteina podana doustnie szczurom, myszom i psom byla szybko i latwo
wchlaniana i dystrybuowana glownie w osoczu, watrobie i nerkach. Biodostepnoéé tego
zwiagzku utrzymywala si¢ na poziomie: 98,2% u szczuréw, 103,0% u myszy i 87.2% u
psow. S-allilocysteina byla wydalana glownie przez mocz, u szczuréw jako N-
acetylowany metabolit, u myszy natomiast wydalanie odbywalo si¢ w dwojakiej postaci:
wolnej lub N-acetylowanej.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Toksycznosé ostra allicyny badana na myszach wynosi LDsy=60mg/kg po podaniu
i.v.(co odpowiada podaniu 13,3g/kg m.c. samego czosnku) oraz 120 mg/kg s.c. (co
odpowiada podaniu 26,6 g/ kg czosnku). Dla wyciagow z czosnku wynosi odpowiednio
p.o., i.p.. s.c. wigcej niz 30 ml/kg.

Wedlug danych literaturowych szesciomiesigezne podawanie doustne szczurom
wyciagu w dawce 2000mg/kg nie spowodowalo ubytku wagi zwierzat. Zaobserwowano,
ze zwierzgta pobieraly mniej pokarmu. Nie stwierdzono zmian w narzadach
migzszowych, ukladzie krwiotworczym, czy tez zmian w parametrach serologicznych.
Badane preparaty czosnku nie dzialaly genotoksycznie. Znaczne przedawkowanie
spowodowalo obniZenie krzepliwosci krwi z wystapieniem krwotokow u zwierzat.
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Dane farmaceutyczne

. Wykaz skladnikéw pomocniczych.

Koloidalny dwutlenek krzemu (E551)

Okres trwalosci
3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu.
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze, nie wyzszej niz 25°C, w
miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ pojemnika.
Pojemniki szklane lub polietylenowe lub polipropylenowe zawierajace 20 lub 60 lub 90
tabletek

Instrukcja dotyczgca uzytkowania leku
Lek nie wymaga specjalnej instrukeji uzytkowania.

Podmiot odpowiedzialny

Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm
mgr farm. Tadeusz Pawelek

83-200 Starogard Gdanski

ul. Lubichowska 176b

tel. 058 561-20-08

fax 058 561-20-16

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Q,/.ﬂ 120

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz data jego
przedluzenia: 25.07.1990 r.; 20.04.2004 r., 29.04.2005

Data zatwierdzenia tekstu charakterystyki produktu leczniczego:

2008 -06- 27



