Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Farfarae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Succus Farfarae Phytopharm, 2,425 g/2,5 ml, ptysthy

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si100 ml soku z&wiezych lisci podbiatu(Farfarae folii recentis
succus) (1:1)

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % (V/V)

Zawartd¢ etanolu w produkcie: 25-35% (V/V)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 \Wskazania do stosowania

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosaawanivymienionych wskazaniach i jego
skuteczné¢ opiera st wytacznie na diugim okresie stosowania sd@dczeniu.

Tradycyjnie w lekkich stanach mgowych gornych drég oddechowych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorasli i mtodziez od 12 lat

Przyjmowa 3 razy dziennie po 2,5-5 ml preparatu roacEnego w niewielkiej iléci ptynu.
Nie stosowa dtuzej niz 4-6 tygodni w cigu roku.

Nie stosowa u dzieci do 12. rokuaycia.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos¢ na lis¢ podbiatu lub inne rdiny z rodziny astrowatychAstraceae,dawniej
ztozonych- Compositae), np. rumianek, arnik
- nie stosowau kobiet w cizy, karmiacych i dzieci do 12. rokiycia.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa preparatu 2,5 ml zawiera do @fagolu, co odpowiada okoto 7,4 ml
piwa i 17,8 ml wina; dawka 5 ml zawiera do 1,8 gnetlu, co odpowiada okoto 14,8 ml piwa
1 35,6 ml wina.

Szkodliwe dla oséb z chorglalkoholows.

Nalezy wzia¢ pod uwag podczas stosowania u kobietzarnych lub karmiacych pietsi
dzieci i u 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich pecjenci z chorapwatroby lub z

padaczk.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami nieasznane.
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4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Nie stosowa w czasie cizy i karmienia piersi.

Nie ustalono bezpiecastwa stosowania leku podczasgzgi i karmienia piersi oraz wptywu
leku na ptodnéc.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Bezpdrednio po zastosowaniu preparatu alkohokenby wykrywany przez przyrgy do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego lgdg nie naley prowadzé¢ pojazdow
mechanicznych bezpeednio po przyjciu preparatu. Nafy zachowa co najmniej
potgodzinm, przerwe.

4.8 Dziatania niepaadane

Nie stwierdzono.

Zotaszanie podejrzewanych dzialiepaadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistfest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobysakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszerszelkie podejrzewane dziatania niegidane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextygch i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Preparat przedawkowany, ze wah na zawart@ alkoholu, mae ostabia zdolna¢
kierowania pojazdami mechanicznymi, obgtugaszyn bdacych w ruchu, a tale sprawnécé
psychoruchow. Z tego teé powodu przedawkowanie @ powodowa szkodliwe dziatanie
przy uszkodzeniu wiroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mépgey chorobach
umystowych.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt stosowany tradycyjnie. Wygi z lisci podbiatu zawiera substancjizowe, ktore
posiadag wiasciwosci ochronne na btansluzowa jamy ustnej i gardta, tagoadxaszel.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak bada wiasnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Brak bada wiasnych.

LDso wodnego wyeigu z podbiatu wynosi w przypadku myszy 124 g/kgle lg/kg w
przypadku wycigu etanolowego. Dawka uznawana z toksyafia ludzi wynosi ok. 7000 g.
Alkaloidy pirolizydynowe o szkielecie 1,2-nienasyep necyny wykazuj dziatanie
hepatotoksyczne dla ludzi i zwiatz Toksyczné¢ przewlekta zostata okéna dla szczurow
w badaniu trwajcym 600 dni. Wykazanaze w grupie szczurOw spgwajacych jedzenie
zawierajce wkcej niz 4% lisci podbialu przez ww. okres dochodzito do powstaaan
nowotworéw wtroby (haemangioendothelial sarcoma).

Alkaloidy pirolizydynowe nie wywotywaty zmian w latich chromosomach w badanin
vitro.

Senkirkina wykazywata dziatanie mutagenne yeite Ames’a u muszek owocowek. Komorki
chomika chiskiego poddawane dziataniu senkirkiny w wysokiciwkizch ulegaty dziataniu
genotoksycznemu i mutagennemu. Jedeaksenkirkina nie wywolywata zmian
chromosomalnych w ludzkich limfocytach nawet wzshiu 10° M (stezenie ponad 100 razy
wigksze nk w wyciagu wodnym). Sid wniosek, ze senkirkina jest prawdopodobnie
pozbawiona genotoksyczém u ludzi przy normalnej ekspozycji w dawkach
terapeutycznych.

Alkaloidy pirolizydynowe o szkielecie 1,2-nienasyep necyny i ich N-tlenki wykazaj
dziatanie karcynogenne na komorkiatvoby. Dziatanie karcynogenne jest wynikiem
diugotrwatego stosowania (600 dni u szczurow). €jat nie zaleca siprzekraczé& 4-6
tygodni terapii wycigami z podbiatu w agu roku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres wanosci

36 miesgcy.

6.4 Specjalnegrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy przechowywav miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywéaw temperaturze poiej 25°C.
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Produkt naturalny — podczas przechowywaniaernworzy sic niewielki osad.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Opakowaniem bezpgcednim produktu jest butelka z barwnego szkiagkactka z
polietylenu z ogranicznikiem wyptywu, miagk polipropylenu o poj. 20 ml, w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngrzib jego odpady natg usumé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kdka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wart
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1989

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

08.12.1987 /

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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