CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Phytodolor, (570 mg + 190 mg + 190 mg)/ml, krople doustne

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml kropli doustnych zawiera:

60 ml wyciagu z Populus tremula L. folii et corticis, kora i liscie osiki, (1 : 1,5-2,5),
ekstrahent: etanol 60% (V/V)

20 ml wyciagu z Fraxinus excelsior L. corticis, kora jesionu (1 : 1,5 -2,5),
ekstrahent: etanol 60% (V/V)

20 ml wyciagu z Solidago virgaureae L. herbae, ziele nawtoci (1 : 1,5-2,5)
ekstrahent: etanol 60% (V/V)

Produkt leczniczy zawiera 43,3-47,9% (V/V) etanolu (alkohol).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych w leczeniu dolegliwos$ci bolowych w przebiegu zwyrodnieniowych i zapalnych chorob
reumatycznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

O ile nie zalecono inaczej, stosowa¢ 30 kropli 3 razy na dobe, a w przypadku silnego bolu do 40 kropli
3 razy na dobe, z niewielkg iloscia ptynu.

Czas stosowania nie powinien przekraczaé 4 tygodni. Zdecydowana wigkszo$¢ badan klinicznych
dotyczacych produktu Phytodolor trwata 4 tygodnie.

Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Wstrzasnac¢ butelke przed uzyciem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
Compositae, ztozone) lub salicylany.
Stan, w ktorym zalecane jest ograniczone przyjmowanie plynow (np. ci¢zka choroba serca lub nerek).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku owrzodzenia przewodu pokarmowego w wywiadzie lub istniejacego uszkodzenia nerek
lub cigzkiej niewydolnosci watroby produkt leczniczy nalezy stosowac tylko po konsultacji z
lekarzem.

Nalezy réwniez skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku zaczerwienienia lub nadmiernej cieptoty
chorych miejsc, poniewaz moze to $wiadczy¢ o ostrym zakazeniu.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustapig w ciggu pierwszego tygodnia
lub si¢ nasila.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek zawiera ok. 45,6% (V/V) etanolu (alkohol).

Jezeli produkt przyjmowany jest zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania, z kazdg dawka (40
kropli) przyjmowane jest do 0,7 g alkoholu. Istnieje zagrozenie dla zdrowia, np. w przypadku
pacjentow z chorobami watroby, chorobg alkoholowa, padaczka, zaburzeniami neurokognitywnymi,
kobiet w cigzy i karmigcych. Lek moze ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie innych lekoéw.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie sa znane. Lek moze ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie innych lekow.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane na temat stosowania produktu Phytodolor u kobiet w ciazy sa niedostepne lub ograniczone
(mniej niz 300 cigz). Badania na zwierzetach nie wykazujg szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci nie nalezy stosowac produktu w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania produktu Phytodolor do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczy¢ zwigzanego z tym zagrozenia dla noworodkéw i(lub) niemowlat. Nalezy podjaé
decyzje czy przerwac karmienie piersia czy przerwac i(lub) wstrzymac si¢ od stosowania produktu
Phytodolor, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla
matki.

Plodnos¢

Produkt leczniczy Phytodolor nie wywotywatl zadnego niepozadanego wplywu na ptodnos¢ samcow
ani samic w badaniach na szczurach, nawet przy duzych dawkach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zgodnie z konwencja MedDRA czesto$¢ wystepowania okresla si¢ w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢stos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych
danych).
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Czestos¢ nieznana Czeste oddawanie moczu
moczowych

Podwyzszony poziom glukozy we

Badania diagnostyczne Czgstos$¢ nieznana Krwi

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Phytodolor jest ztozonym lekiem ros§linnym, w przypadku ktoérego dziatania poszczegdlnych
sktadnikoéw uzupetniajg si¢ wzajemnie. Dane farmakologiczne opracowano na podstawie wynikow
badan na zwierzgtach.

W modelu z indukowanym adiuwantowym zapaleniem stawow, w tescie obrzgku indukowanego
dekstranem oraz w tescie obrzeku indukowanego karagenem wszystkie trzy wyciagi zawarte w leku
Phytodolor dziataja przeciwwysiekowo i przeciwzapalnie. W probie bolowej z fenylochinonem lek
Phytodolor wywiera dziatanie przeciwbolowe.

Wyciag z osiki i nawtoci pospolitej oraz Phytodolor dziataja przeciwzapalnie w tescie zapalnym z
wykorzystaniem drozdzy piwnych, przy czym Phytodolor wykazuje silniejsze dziatanie niz jego
pojedyncze sktadniki. Dziatanie przeciwzapalne leku Phytodolor wyznaczone w tych badaniach
modelowych jest poréwnywalne z dziataniem indometacyny.

W tescie z implantacja wacikow bawekianych lek Phytodolor i jego pojedyncze sktadniki dziataja
przeciwproliferacyjnie.

W badaniach ex vivo lek Phytodolor i jego pojedyncze sktadniki hamujg aktywnos$¢ lipooksygenazy,
syntezg prostaglandyn i uwalnianie mediatorow zapalenia (histamina, leukotrieny, prostaglandyny).
Obejmuje to hamowanie transkrypcji i ekspresji cyklooksygenazy-2 (COX-2), ktora jest czgsciowo
odpowiedzialna za synteze¢ mediatorow zapalnych oraz mediatora zapalnego TNF-alfa.

W badaniach in vitro lek Phytodolor i jego pojedyncze sktadniki wykazuja dziatanie
przeciwutleniajace.

Wyzej wymienione dziatania farmakologiczne produktu uzupehiaja si¢ wzajemnie w swoim sposobie
dzialania, co wyjasnia skuteczno$¢ terapeutyczna leku w zakresie deklarowanych wskazan.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Obecnie dostepne sg jedynie dane farmakokinetyczne dotyczace pojedynczych sktadnikow produktu
leczniczego.

Badania pojedynczych sktadnikéw istotnych dla skutecznosci, takich jak fenologlikozydy, salicyna i
lejokarpozyd, a takze flawonoidow, wskazuja, ze sa one przynajmniej czgsciowo wchtaniane w
przewodzie pokarmowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rozlegle badania toksykologiczne wykonane z uzyciem suchej pozostatosci leku Phytodolor
wskazuja, ze potencjal toksyczny leku Phytodolor jest znikomy.

Phytodolor zawiera $rednio 6% suchej pozostatosci. Ostra toksyczno§¢ dawki suchej pozostatosci leku
Phytodolor ksztattuje si¢ u szczurdow i myszy powyzej maksymalnej dawki mozliwej do podania
wynoszacej 5000 mg/kg masy ciata. Badania bezpieczenstwa farmakologicznego nie przyniosty
zadnych wskazéwek dotyczacych ewentualnego ujemnego wplywu na narzady wewnetrzne.

W badaniach stwierdzono, ze sucha pozostato$¢ leku Phytodolor nie wykazuje potencjatu
mutagennego czy teratogennego. Nie stwierdzono takze wptywu leku na plodnos¢ badanych zwierzat
oraz rozwoj ich potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie sg stosowane.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa z zakraplaczem.
Opakowanie zawiera 100 ml kropli doustnych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem wstrzasnac!

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.



Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8334

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 pazdziernika 2000r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 20 lutego 2012r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



