CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALCHINAL, (0,248 g + 0,056 g)/10 ml, proszek do spmizania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

10 ml zawiesiny zawiera 0,248 g suchego wyuiz czosnkwllii sativi bulbi extractumsiccum (3 - 4:1),
wyciag natywny 70-100 %, maltodekstryna 0-30 %, ekstnehevoda oraz 0,056 g suchego wagti z
jezéwki purpurowejEchinaceae pur pureae herbae extractum siccum (3,5 — 4,5:1), maltodekstryna

niskocukrzona 20 %, ekstrahent — woda oczyszczona.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania zawiesiny doustnej
Proszek o smaku kakaowym

Proszek o barwie jasnobrunatnej do brunatno bikti&@jy po dodaniu odpowiedniej #oi wody tworzy
zawiesirg 0 charakterystycznym smaku i zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy rdinny przeznaczony do tradycyjnego stosowania w iggmonych wskazaniach
| jego skuteczn<® opiera s wytacznie na diugim okresie stosowania s@@dczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jakasrodek wspomagagy w infekcjach drog oddechowych: przgzeniach, katarze,
stanach zapalnych gardta.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mtodziez od 12 lat i doréli 45 ml dziennie jednorazowo lub w dawkach podangich.

U dzieci pontej 12 lat lek mana stosowéapo konsultacji z lekarzem.
Nie stosowé u dzieci poniej 2 lat.

Spos6b podawania

Instrukcja przygotowania zawiesiny:

W celu przygotowania zawiesiny nayelekko wstrasm¢ butelka w celu rozldnienia proszku. Napei6i
butelke letnia, przegotowasmwods do okoto'/, poziomu oznakowanego na butelce keeskarannie
wstrzasmg¢ i uzupetné letnia, przegotowam wody do kreski na butelce i powtérnie wsism¢. Odstawt
na 1 minug w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Po wyciu butelle zakeci¢ i umiesci¢ z reszj zawiesiny w lodéwce.

Wstrzsm¢ doktadnie przed kalym wyciem.

Podanie doustne. Zawieginalezy dawkowa za pomog miarki dohczonej do opakowania..



Czas stosowania:
Je&sli objawy nasih sie lub nie usipia po 10 dniach, zalecaesivdrazenie innego leczenia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kl@iwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1.

Rozpoznana nadwikwo$¢ na raliny z rodzinyCompositae.

Postpujace choroby ukfadowe i schorzenia autoimmunologiczne

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjent zostat poinformowanse w przypadku pojawieniagsgoraczki, wzgkdnie przy utrzymywani si
dolegliwasci powinien skontaktow@asie z lekarzem oraz jeli w wyniku reakcji alergicznej wyspi
dusznd¢, niezwtocznie zgltosi sido lekarza.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpiecaistwa stosowania podczagy i laktacji. Ze wzgédu na brak wystarczaych
danych nie zalecaesstosowania w tych okresach.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Lek nie ostabia sprawioi psychofizycznej, zdolrigi prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepgadane

Podczas stosowania mpgyshpic reakcje nadwrdiwosci na jezowke (wysypka, pokrzywka, obgk
twarzy, skurcz oskrzeli, astma).

U pacjentéw atopowych jéwka mae spowodowareakcje alergiczne zgzane z chorab
autoimmunologiczy

W przypadku stosowania przez okreszdizy niz 8 tygodni, mae wystpi¢ leukopenia (obrienie liczby
biatych krwinek we krwi obwodowej).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziaten Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i
Produktéw Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

W skiad produktu wchodawyciagi z jezOwki purpurowej oraz z czosnku. Badamavitro wyciagu z
jezéwki wykazaly stymulagj aktywndaci fagocytarnej granulocytow i makrofagow, wzmageligzby i
aktywnaici limfocytow grasiczozaleych T i limfocytow NK (Natural Killer). Wyeig z czosnku
standaryzowany jest na zawati@alliiny (zawarté¢ >= 1%. Do najwaniejszych sktadnikow czosnku
naleza substancje zawiergge siark w tym alliina — sulfotlenek S-alkilocysteiny ordamoglikozydy
(skordyniny A i B) oraz siarczki i wielosiarczkiligdwe. Alliina pod wptywem zawartego w czosnku
enzymu allinazy rozpadagsna alliicyre najwazniejsz biologicznie aktywn substanegj czosnku.
Allicyna hamuje agregagjptytek krwi i obniza poziom ttuszczéw w surowicy krwi. Produktem radpa
alliicyny jest winyloditiina, ktéra posiada véeiwosci przeciwbakteryjne a tak antyagregacyjne piytek
Krwi.

Badania déwiadczalnen vivo u myszy iin vitro (na komorkach uktadu odporsmowego cztowieka)
wskazuj na stymulag odporndci komadrkowej i humoralnej.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgkdu na to,ze nie zidentyfikowano substancji czynnej vagri wodnego z ziela j@wki
purpurowej, brak danych na temat farmakokinetyki.

Wedtug danych bibliograficznych, badano na zwjtaeh absorpeji wydalanie allicyny i wynyloditiiny,
po doustnym podaniu radioaktywnie znakowafi8jalliiny. Allina jest tatwo adsorbowana z przewod
pokarmowego i eliminowana szybciejzninne skladniki. Maksymalne fenie w krwi osiga po 10
minutach (allicyna po 30-60 minutach, winyloditiip@ 120 minutach). Allina wydalana jest gtdwnie
przez nerki. Allicyna w 95 % metabolizowana jestwatrobie w czasie pierwszego préep. Ulega
dystrybucji gtbwnie w osoczu, nerkach gtwobie. Wydalana jest z moczem w postaci sgyaych i
niesprzzonych metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przeprowadzone badania przedkliniczne preparatwyliazaty aktywnéci angiogennej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Aspartam

Kwas cytrynowy

Sodu fosforan dwuzasadowy
Aromat orzechowy suchy
Aromat czekoladowy suchy
Aromat waniliowy suchy
Aromat migdatowy suchy
Powidon

Kakao.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.



6.3. Okres wanosci

3 lata
Po rekonstytucji — 7 dni.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw zamknétych opakowaniach, w temperaturze niezgaej niz 25°C.
Przechowywa butelle w opakowaniu w zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

Po rekonstytucji przechowywav zamknétym opakowaniu, w temperaturze niezsyej niz 8 °C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelka z polietylenu z zaktka z polietylenu, w tekturowym pudetku. Do opakowatiidgczona jest
miarka z polipropylenu.

1 butelka po 35 g.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigztib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10385

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 8 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



