CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Travisto activ, 3,150-3,745 mg hydroksyantrachinonéw w przeliczeniu na aloing + 10 mg +
1 mg/tabletke, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera: 15 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Aloe ferox Miller (alona) co odpowiada
3,150-3,745 mg hydroksyantrachinonéw w przeliczeniu na aloing, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda
oczyszczona, 10 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Fumariae officinalis L. herbae (ziele dymnicy)
DER 4-6:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda oczyszczona, 1 mg Boldinum (boldyna).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza - 110,15 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletki okragte, dwuwypukte o barwie szaro-zielonkawej z niewielkimi wtrgceniami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, jego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach opiera si¢
wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w zaburzeniach trawienia (wzdecia, uczucie petnosci, odbijania) spowodowanych
zaburzeniami wydzielania z6tci np. po przebytej cholecystektomii (usuni¢cie pecherzyka zotciowego),
w lekkich skurczowych dolegliwosciach zotagdkowo-jelitowych.

Tradycyjnie w celu regulacji czestosci wyproznien (w zaparciach wystepujacych sporadycznie
zwigzanych ze zmiang diety, miejsca pobytu).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

- w zaburzeniach trawienia i w lekkich skurczowych dolegliwosciach zotadkowo-jelitowych:

od 1 do 2 tabletek przed positkami nie czeSciej niz 4 razy na dobe.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8 tabletek na dobe.

- w zaparciach wystepujacych sporadycznie: od 3 do 5 tabletek raz na dobe, wieczorem przed snem.
Wystarczajace jest przyjecie leku od dwoch do trzech razy w tygodniu.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Maksymalna dawka dobowa
Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8 tabletek na dobg.

Czas trwania leczenia
Produktu leczniczego nie wolno stosowac dtuzej niz 7-10 dni. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki.



Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
Niedrozno$¢ drog zotciowych

Niewydolnos¢ watroby, zottaczka

Ostre stany zapalne drog z6lciowych, nerek i jelit
Menstruacja

Cigza

Laktacja

B6l brzucha niewiadomego pochodzenia

Silne odwodnienie z niedoborem elektrolitow
Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow przyjmujacych glikozydy nasercowe, leki antyarytmiczne, leki powodujace wydtuzenie
odstepu QT, diuretyki, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji produkt leczniczy nalezy stosowac
wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Podobnie jak inne leki przeczyszczajace, Travisto activ nie powinno by¢ stosowane u pacjentow, u
ktorych wystepuje zbita masa katowa oraz niezdiagnozowane, ostre lub uporczywe dolegliwosci
zotadkowo - jelitowe, np. bol brzucha, nudnosci i wymioty, poniewaz objawy te moga by¢ oznaka
potencjalnej lub istniejacej niedroznosci jelit chyba, ze produkt leczniczy jest zalecony przez lekarza.
Nalezy unika¢ przewlektego stosowania lekéw przeczyszczajacych, natomiast jesli istnieje
konieczno$¢ ich codziennego stosowania, nalezy zdiagnozowac przyczyne zapar¢. Stosowanie
przewlekte lekow przeczyszczajacych moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci jelit 1 uzaleznienia.
Produkty lecznicze zawierajace aloes powinny by¢ stosowane jedynie wowczas, gdy efekt
terapeutyczny nie zostanie osiagniety przez zmiang diety lub preparatow $ciagajacych wode.

U 0s6b z brakiem kontroli czynnosci fizjologicznych, pieluchy powinny by¢ zmieniane cze$ciej, aby
unikna¢ dlugotrwatego kontaktu skory z katem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni by¢ §wiadomi ryzyka wystapienia zaburzen
elektrolitowych.

U pacjentéw z kamicg nerkowa i kamica pecherzyka zolciowego stosowac wytacznie po konsultacji z
lekarzem.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy- galaktozy lub niedoborem sacharazy —
izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktow zawierajacych wyciag z lisci boldo razem z warfaryng moze powodowac
zwigkszenie efektu antykoagulacyjnego warfaryny i skutkowa¢ zwigkszeniem ryzyka krwawien.

W przegladzie pismiennictwa znaleziono przypadek opisujacy interakcje tabletek zawierajacych
wyciag z aloesu z sewofluranem, ktora doprowadzita do masywnego krwawienia u kobiety poddajace;j
si¢ zabiegowi operacyjnemu w znieczuleniu ogélnym, a ktora wezesniej stosowata tabletki ziotowe z
aloesem.

Hipokaliemia, bedaca skutkiem dtugotrwatego naduzywania srodkdéw przeczyszczajacych nasila
dziatanie glikozydow nasercowych i wchodzi w interakcje z lekami przeciwarytmicznymi, lekami
indukujacymi wystepowanie rytmu zatokowego (np. chinidyna) i produktami leczniczymi
powodujacymi wydtuzenie odstepu QT. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami wywotujgcymi



hipokaliemig¢ (np. leki moczopedne, adrenokortykosteroidy i korzen lukrecji) moze nasila¢ zaburzenia
elektrolitowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet

W ciazy i karmiacych piersia w zwigzku z czym nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego w tym
czasie.

Nie ustalono wptywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane, ktére mogg wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz czgstoscia wystepowania.

Czestos$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:
- czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia zotadka i jelit:
- czgstos¢ nieznana: kurczowe boéle zotadkowo-jelitowe, melanoza okreznicy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
- czgstos¢ nieznana: zaburzenie réwnowagi elektrolitowej co moze spowodowaé biatkomocz i
krwiomocz.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
- czesto$¢ nieznana: biatkomocz, krwiomocz, zolte lub czerwono-brazowe (zalezne od pH)
zabarwienie moczu przez metabolity aleosu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urp.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sg nagty i ostry bol zotadka, cigzka biegunka powodujaca utrate
pltynow i elektrolitow. Biegunka moze powodowac hipokaliemi¢ i moze prowadzi¢ do chorob
serca 1 astenii mig§niowej, szczegdlnie gdy stosowane sg rowniez glikozydy nasercowe, leki
moczopegdne, adrenokortykosteroidy lub korzen lukrecji.

Nalezy wdrozy¢ leczenie zapobiegajace, uwzglgdniajace uzupehienie ptynoéw oraz


mailto:adr@urpl.gov.pl

monitorowanie poziomu elektrolitow, zwlaszcza potasu. Jest to szczegdlnie wazne u 0s6b w
podeszitym wieku.

Przewlekte przedawkowanie antrachinowych lekéw przeczyszczajacych moze prowadzi¢ do
toksycznego zapalenia watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak badan farmakodynamicznych dla kompozycji.

Wyciag z lisci boldo wykazuje dziatanie pobudzajace wydzielanie zotci (zwigzane z obecnoscia
flawonoid6éw) oraz dziatanie zdtciopedne (zwigzane z obecnos$cig alkaloidu boldyny), jak réwniez
powoduje zwigkszenie produkcji moczu. Wykryto rowniez, ze boldyna zmniejsza napi¢cie miesniowki
gladkiej jelit, co powoduje spowolnienie perystaltyki oraz dziatanie rozkurczajace w przypadku
pojawienia si¢ spastycznych kurczow jelita.

Przeczyszczajace dziatanie aloesu jest zwiazane glownie z zawartymi w nim glikozydami 1,8-
dihydroksyantracenowymi — aloing i aloinozydami. Po doustnym podaniu nie ulegaja one wchtonigciu
w gornym odcinku przewodu pokarmowego i sa hydrolizowane w okreznicy przez florg jelitowa, a
nastepnie ulegaja redukcji do aktywnych metabolitow (glownym aktywnym metabolitem jest aloe-
emodyna-9-antron).

Mechanizm dziatania zwiagzkoéw zawartych w aloesie jest dwojaki:

- Po pierwsze obserwuje si¢ zwigkszong ruchliwos¢ jelita grubego czego skutkiem jest przyspieszony
transport mas katowych przez jelito grube.

- Po drugie wptywa na proces sekrecji poprzez dwa wspolistniejace mechanizmy, tj. hamowanie
wchtaniania wody i elektrolitow (Na, Cl) w komoérkach nabtonkowych okreznicy i zwigkszenia
przepuszczalno$ci komdrkowej przez sluzéwke jelita grubego i stymulacje wydzielania wody 1
elektrolitow do $wiatla jelita grubego, co w rezultacie doprowadza do zwigkszenia zawartosci wody i
elektrolitow w $wietle jelita grubego. Wyprdznienie nastepuje si¢ po uptywie 6 - 12 godzin od podania
doustnego produktu leczniczego.

Ziele dymnicy jest stosowane w schorzeniach przebiegajacych z dyskomfortem spowodowanym
skurczem w obrgbie pecherzyka zétciowego, drog zotciowych oraz przewodu pokarmowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
15 szt. (1 blister po 15 szt.)
24 szt. (1 blister po 24 szt.)
30 szt. (1 blister po 30 szt.)
30 szt. (2 blistry po 15 szt.)
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95 - 200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4904

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.05.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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