Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI PRZECIW NIESTRAWNOSCI LABOFARM, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 150 mg Taraxacum officinale F.H. Wigg., radix cum Carum carvi L., fructu
(korzen mniszka z owocem kminku (2:1), sproszkowane); 60 mg Mentha x piperita L., folium
(sproszkowany 1is¢ miety pieprzowej); 60 mg Rhamnus frangula L. (Frangula alnus Miller), cortex
(sproszkowana kora kruszyny), co odpowiada 3,8 mg glukofrangulin w przeliczeniu na glukofranguline
A; 7 mg wyciagu suchego 0czyszczonego i standaryzowanego z Silybum marianum L., fructus (owoc
ostropestu) (22-27:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 95% (V/V), zawarto$¢ sylimaryny w
przeliczeniu na sylibinine 58%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w dolegliwosciach zwigzanych z zaburzeniami procesu trawienia, takimi jak: uczucie
petosci w zotadku, wzdecia, niewystarczajace wydzielanie z6lci i soku zotadkowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli, osoby w wieku podesztym i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki do 3 razy na dobg.
Tabletki przyjmowac po positku, popijajac woda.

Dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Sposdb podawania
Podanie doustne

Czas stosowania
Produkt przeznaczony jest do doraznego lub krotkotrwalego stosowania. Nie stosowaé dluzszej niz
7-14 dni (patrz pkt 4.4). Jesli objawy nie ustepuja nalezy poradzi¢ sie lekarza.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae,

dawnej ztozonych - Compositae), z rodziny selerowatych (Apiaceae, dawniej baldaszkowatych -
Umbelliferae), bylice, brzoze, mentol. Niedroznosé, zwezenie lub atonia (zastdj) jelit, zapalenie
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wyrostka robaczkowego, schorzenia zapalne jelit (np. choroba Les$niowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie okreznicy), bole brzucha o nieustalonej etiologii, ciezkie odwodnienie potgczone z utrata
elektrolitow. Cigza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6.). Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt przeznaczony jest do doraznego lub krotkotrwatego stosowania. Nie stosowa¢ dtuzej niz 7-14
dni. Stosowanie codziennie przez dtuzszy okres moze prowadzi¢ do zaburzenia czynno$ci jelit i
trudnosci z wyproznieniem po zaprzestaniu przyjmowania leku.

Produkt wykazuje dziatanie zolciopedne, ktore utatwia wyprdznienie. Ze wzgledu na zawartos¢ kory
kruszyny, u pacjentéw szczegdlnie wrazliwych na dziatanie zwigzkow antranoidowych, produkt
zastosowany w maksymalnych dawkach, moze powodowac dziatanie przeczyszczajace. W takim
przypadku nalezy zastosowaé nizsze dawki. Pacjenci z niewydolnoscig nerek musza by¢ swiadomi
mozliwych zaburzen gospodarki elektrolitowej. Ze wzgledu na dzialanie zolciopedne, nie zaleca sig
stosowania w przypadku niedroznos$ci drog zétciowych, zapalenia drog zétciowych, choroby watroby,
kamicy zotciowej 1 innych choréb drog zotciowych. Nie zaleca si¢ stosowania w przypadku achlorhydrii
(braku kwasu solnego w soku zotadkowym). Ze wzgledu na zawartos¢ licia migty pieprzowej moze
nasili¢ si¢ zgaga u pacjentéw z refluksem zotagdkowo-przetykowym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przewlekte naduzywanie leku moze prowadzi¢ do hipokaliemii, wowczas mozliwe jest nasilenie
dziatania rownoczes$nie przyjmowanych glikozydow nasercowych, powodowa¢ interakcje z lekami
przeciwarytmicznymi. Réwnoczesne przyjmowanie leku z lekami moczopednymi, sterydami kory
nadnerczy lub korzeniem lukrecji moze poglebi¢ niedobor potasu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Stosowanie w czasie cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na dane doswiadczalne dotyczace ryzyka
genotoksyczno$ci niektorych antranoidow, m.in. emodyny i franguliny.

Karmienie piersia

Stosowanie w okresie laktacji jest przeciwwskazane, poniewaz po podaniu antranoidéw, aktywne
metabolity, takie jak reina, przechodza w niewielkich ilosciach do mleka karmigcych kobiet.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano.
4.8. Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas leczenia moze wystapi¢ zotte lub czerwono-bordowe (zalezne od pH) zabarwienie moczu, ktére
nie ma znaczenia klinicznego. Lek moze nasili¢ objawy refluksu zotadkowo-przelykowego oraz zgagi.
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne i nadwrazliwosci, skurcz i bol brzucha, ptynny stolec (w
szczegolnosci u pacjentdw z zespotem jelita drazliwego). Takie objawy moga réwniez wskazywaé na
przedawkowanie produktu. Przewlekle naduzywanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi
wodno-elektrolitowej, biatkomoczu, krwiomoczu oraz odkladania barwnika w blonie Sluzowej jelita
grubego (pseudomelanosis coli), ktore zwykle ustepuje po zakonczeniu przyjmowania leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
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Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie wywotuje biegunke z mozliwos$cig utraty elektrolitow, w szczego6lnosci jondw potasu.
W przypadku przedawkowania nalezy uzupehi¢ niedobdr ptynow i elektrolitow.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych produktu leczniczego Tabletki przeciw
niestrawnosci Labofarm. Stosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycje
stosowania.

Produkt zawiera w swoim sktadzie korzen mniszka, owoc kminku, li$¢ miety pieprzowej, kore kruszyny
oraz wyciag z owocow ostropestu. Ze wzgledu na zawarto$¢ zwigzkow gorzkich (korzen mniszka)
przyjmuje si¢, ze produkt wzmaga wydzielanie sokéw trawiennych oraz zotci (poprzez pobudzenie
czynnosci watroby). Pozostate sktadniki (owoc kminku, lis¢ migty pieprzowej) wykazuja tagodne
dziatanie rozkurczajace, wiatropedne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego.
Nie dotyczy zgodnie z artykutem 16¢ (1) (a) (iii) Dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego.

Nie dotyczy zgodnie z artykutem 16¢ (1) (a) (iii) Dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywaé w temperaturze
powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania

20, 60 lub 90 tabletek w polipropylenowym pojemniku do tabletek z wieczkiem LDPE.

20, 60 lub 90 tabletek w polipropylenowym pojemniku do tabletek z wieczkiem LDPE, w tekturowym
pudetku.

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 lub 100 tabletek w blistrach PVC/Aluminium (blister zawiera 10
tabletek), w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

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./29.01.2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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