CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALLIOFIL, tabletki dojelitowe, 200mg + 53,5 mg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka zawiera 200 mg Allium sativum L.,bulbus (cebula czosnku)

1 53,5 mg Urtica dioica L. folium (1i$¢ pokrzywy)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa

4. DANE KLINICZNE

Alliofil jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okre§lonych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany profilaktycznie i wspomagajgco w tagodnych infekcjach
gornych drog oddechowych (stany przezigbieniowe)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W profilaktyce infekcji géornych drog oddechowych: doro$li 3 razy dziennie po 1 tabletce. Wspomagajaco w
tagodnych infekcjach gornych drog oddechowych (stany przeziebieniowe): dorosli 3 razy dziennie 1 do 3
tabletek. Lek przyjmowac po gtownych positkach. Nie nalezy rozgryza¢ tabletek.

Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat: Nie zaleca si¢ stosowania, dopuszcza si¢ stosowanie u mlodziezy po
konsultacji z lekarzem.

Czas stosowania: W celach profilaktycznym lek mozna stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem do 6 miesigcy.
W przypadku stosowania produktu w celach leczniczych w stanach przezigbieniowych jesli objawy nie
poprawig si¢ po 7 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli objawy nie ustepuja lub nasilg si¢, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje czynng wymieniong w punkcie 6.1.
Uczulenie na zwigzki siarkowe, niewydolno$¢ watroby, astma oskrzelowa, alergie pokarmowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania preparatu Alliofil zwigzki siarkowe wydalane sg przez skore z potem i przez phuca.
Powoduje to zmiang zapachu skoéry i oddechu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢ interakcji z niesterydowymi $rodkami przeciwzapalnymi. Alliofil moze wzmagaé
dziatanie lekow przeciwkrzepliwych i przeciwptytkowych.

Dzieci i mtodziez: Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
mlodziezy. Zastosowanie leku u mtodziezy ponizej 18 lat wymaga wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
preparatu w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ rowniez stosowania w okresie karmienia piersia, poniewaz zwigzki
siarkowe czosnku przechodza do mleka matki powodujac zmiang jego zapachu.

Brak danych na temat wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Preparat nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie stosowania mozliwe jest wystapienie oddechowych i skornych odczynoéw alergicznych oraz
zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.



48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych o objawach przedawkowania. Przedawkowanie zwicksza ryzyko wystapienia i nasilenia dziatan

niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna ATC: kod nie zostal nadany

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakologicznych produktu.

Wedlug danych bibliograficznych sktadniki czosnku zmniejszajg st¢zenie lipidow i glukozy we krwi oraz

posiadaja wlasciwosci przeciwbakteryjne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Prosolv® SMCC 90 (celuloza mikrokrystaliczna z krzemionka koloidalng bezwodng), magnezu stearynian,

powidon, kroskarmeloza sodowa, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer, glikol propylenowy ,

lak indygotyny E 132, lak z6tcieni chinolinowej E 104.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30 szt.-2 blistry po 15 szt.

Blister z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Lek przyjmowa¢ doustnie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan, Polska

tel. + 48 61 88 61 800, fax +48 61 85 36 058

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0062

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ

DATA JEGO PRZEDLUZENIA

13.12.1972r./07.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO


mailto:ndl@urpl.gov.pl

	W trakcie stosowania możliwe jest wystąpienie oddechowych i skórnych odczynów alergicznych oraz zaburzeń żołądkowo-jelitowych.

