Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Taraxaci Phytopharm

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Succus Taraxaci Phytopharm, 4,85 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml leku zawiera 100 ml soku ze §wiezego korzenia mniszka lekarskiego (Taraxacum
officinale Weber ex Wigg., radix) stabilizowanego etanolem - Taraxaci radicis recentis
succus (1:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V), woda.

Produkt zawiera 25-35% (V/V) etanolu.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Succus Taraxaci Phytopharm jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym
przeznaczonym do stosowania w wymienionych wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego
dlugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Lek Succus Taraxaci Phytopharm stosuje si¢ tradycyjnie w niestrawnosci, braku apetytu oraz
pomocniczo jako tagodny srodek moczopedny.

Succus Taraxaci Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Przyjmowac¢ doustnie 3 razy na dob¢ po 5 ml produktu rozcienczonego w niewielkiej ilosci
wody.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania.

Czas stosowania
Jezeli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 14 dni lub ulegng pogorszeniu, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W celu zwigkszenia ilosci wydalanego moczu nalezy przyjmowac odpowiednig ilo$¢ ptynow.

Sposéb podawania
Produkt jest przeznaczony do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania
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- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych - Compositae), np. rumianek, arnike,

- niedroznos¢ drog zotciowych,

- zapalenie drog zotciowych,

- choroby watroby,

- kamienie zotciowe,

- czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- inne schorzenia drog zotciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania leku pojawia si¢ takie objawy, jak: goraczka, bolesne oddawanie
moczu, skurcze oraz krew w moczu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z uszkodzeniem nerek, cukrzycg i chorobami serca nie powinni stosowac z powodu
ryzyka hiperkaliemii.

Ten lek zawiera 1,3 g alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (5 ml).
Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna 33 ml piwa lub 13 ml wina.

Dawka 5 ml tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 mg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace 19 mg/kg mc., co moze spowodowac zwigkszenie stezenia alkoholu we krwi o
okoto 3,1 mg/100 ml.

Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu
we krwi wyniesie prawdopodobnie 50 mg/100 ml.

Dzieci

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu i brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano wptywu soku z mniszka lekarskiego na jednoczesne przyjmowanie innych
lekow. Jednak ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania
leku Succus Taraxaci Phytopharm z innymi lekami mogacymi mie¢ niekorzystny wptyw na
komorki watroby.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie badano. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (dawka jednorazowa — 5 ml zawiera ok. 1,3 g
etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 13 ml wina i 33 ml piwa) lek moze ostabia¢ zdolno$¢
kierowania pojazdami mechanicznymi, obsluge maszyn, a takze sprawnos¢ psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu moze wystgpi¢ bol zoladka, nadkwasnos¢ oraz reakcje
alergiczne. Czgstotliwo$¢ ich wystgpowania nie jest znana.
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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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania. Objawy przedawkowania mogg by¢ zwigzane
z zawartoscig etanolu w produkcie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi
zmianami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi
zmianami.

Po podaniu dootrzewnowo myszom ptynnego wyciagu (1:1 z suchego korzenia mniszka)
warto$¢ LD50 wynosita 36.6 g/kg masy ciata.

Zaobserwowano niskg toksycznos$¢ u myszy i szczuréw po podaniu suchego etanolowego
wyciagu z mniszka w dawce 10 g/kg masy ciata podanej doustnie i 4 g/kg masy ciata podanej
dootrzewnowo.

Nie zaobserwowano zadnych objawdw ostrej toksycznosci u szczuréw po podaniu wyciggu
z suchego ziela mniszka w dawce 3-6 g/kg masy ciala.

Nie przeprowadzono testow genotoksycznosci, kancerogennosci oraz wpltywu na rozrodczosc.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
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Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywaé w opakowaniu zamknigtym w miejscu hiewidocznym
I niedostepnym dla dzieci. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Succus Taraxaci Phytopharm po uplywie terminu wazno$ci
zamieszczonego na opakowaniu.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ osad.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szklta z zakretka z polietylenu
z ogranicznikiem wyptywu zawierajgca 100 ml produktu. W opakowaniu zewnetrznym
(pudetku tekturowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka z polipropylenu (20 ml).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunagc
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1993

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1987
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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