CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PADMA 28 Formuta, kapsutki twarde
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera substancje czynne w postaci sproszkowane;j:

40 mg Saussurea costus (Falc.) Lipsch., radix (korzen auklandii)

40 mg Cetraria islandica (L.) Ach. s.l., thallus (plecha porostu islandzkiego)
35 mg Azadirachta indica A. Juss., fructus (owoc miodli indyjskiej)

30 mg Elettaria cardamomum (Roxb.) Maton var. minuscula Burk., fructus (owoc kardamonu)
30 mg Terminalia chebula Retz, fructus (owoc migdatecznika)

30 mg Pterocarpus santalinus L., lignum (czerwone drzewo sandatowe)
25 mg Pimenta dioica (L.) Merr., fructus (owoc korzennika)

20 mg Aegle marmelos (L.) Corréa, fructus 20 mg (owoc marmelos)

15 mg Aquilegia vulgaris L., herba (ziele orlika)

15 mg Glycyrrhiza glabra L, radix (korzen lukrecji)

15 mg Plantago lanceolata L. s.l., folium (lis¢ babki lancetowatej)

15 mg Polygonum aviculare L. s.1., herba (ziele rdestu ptasiego)

15 mg Potentilla aurea L., herba (ziele pieciornika ztotego)

12 mg Syzygium aromaticum (L) Merr. et L. M. Perry, flos (kwiat gozdzika)
10 mg Kaempferia galanga L., rhizoma (ktgcze kaempferia galanga)

10 mg Sida cordifolia L., herba (ziele sida cordifolia)

10 mg Valeriana officinalis L.s.l., radix (korzen koztka)

6 mg Lactuca sativa var. capitata L., folium (lis¢ sataty)

5 mg Calendula officinalis L., flos cum calyce (kwiat nagietka)

oraz

20 mg Calcii sulfas hemihydricus (siarczan wapnia pétwodny)

4 mg D-Camphora (D-kamfora)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda
Bezbarwne kapsutki twarde, rozmiar 0, zawierajgce brgzowy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajgcych wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny PADMA 28 Formuta stosowany jest wspomagajgco w
celu wzmocnienia uktadu odpornosciowego np. w profilaktyce nawracajgcych infekcji gérnych
drég oddechowych, w powtarzajgcych sie chorobach z przeziebienia i ich objawach. Zmniejsza
czestos¢ wystepowania infekgji.



Tradycyjny produkt leczniczy roslinny PADMA 28 Formuta zalecany jest réwniez do stosowania
w objawach niewydolnosci krgzenia. tagodzi objawy takie jak: uczucie zmeczonych i ciezkich
nog, zimne stopy i dtonie, mrowienie i dretwienie, skurcze tydek i dolegliwosci bélowe nég
podczas chodzenia.

Wskazania oparte sg o ponad trzydziestoletnig tradycje stosowania leku w Europie. Formuta
PADMA 28 Formuta wywodzi sie z medycyny tybetanskie;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Wspomagajgco w celu wzmocnienia uktadu odpornosciowego w celu zapobiegania nawrotom
infekcji gérnych drég oddechowych (profilaktyka).

Dzieci, mfodziez i osoby doroste:
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 kapsutka 3 razy na dobe.
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli: 2 kapsutki 2 razy na dobe.

W objawach niewydolnosci krgzenia.

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
Poczatkowo dawka dla dorostych wynosi 2 kapsutki 3 razy na dobe. Po uzyskaniu poprawy
klinicznej dawke mozna stopniowo zmniejsza¢ do 1 Ilub 2 kapsutek na dobe.

Dzieci i mtodziez:

W objawach niewydolnosci krgzenia nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych
stosowania.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Kapsutki nalezy przyjmowaé 0,5 — 1 godziny przed positkiem i obficie popi¢ woda.

Jezeli pojawig sie objawy zotagdkowo-jelitowe, kapsutki mozna przyjmowaé wraz z positkami
popijajac duzg iloscig ptyndw (najlepiej cieptej przegotowanej wody). Przy trudnosciach z
potykaniem kapsutke mozna otworzy¢, a zawartos¢ wymieszac z niewielkg iloscig wody i popic
1/ 2 szklanki wody.

Stosujgc w tym samym czasie lek PADMA 28 Formuta oraz inne produkty lecznicze, nalezy
zachowac odstep 1 do 2 godzin miedzy ich zastosowaniem.

Czas stosowania

Wskazane jest stosowanie PADMA 28 Formuta, wspomagajgco dla wzmocnienia uktadu
odpornosciowego w celu zapobiegania nawrotom infekcji gérnych drég oddechowych, przez
okres 4 tygodni. Po 2 tygodniach przerwy kuracje mozna powtérzyc.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ulegng poprawie albo wystgpig inne niepokojgce objawy, nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuta.



Wskazane jest stosowanie PADMA 28 Formuta w objawach niewydolnosci krazenia przez
okres nie krétszy niz 6 tygodni.

Jesli objawy nie ustgpig po 4 tygodniach leczenia lub nasilg sie podczas stosowania produktu,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na ktérgkolwiek z substancji czynnych lub substancji pomocniczych
wymienionych w pkt. 6.1. Nadwrazliwos¢ na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae,
dawniej Compositae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Jesli produkt jest stosowany w celu wzmocnienia ukfadu odpornosciowego, w przypadku
wystgpienia np. gorgczki, dusznosci lub ropnej plwociny, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli produkt jest stosowany w objawach niewydolnosci krgzenia, w przypadku wystgpienia
innych objawow w obrebie konczyn dolnych takich jak zapalenie skéry, zakrzepowe zapalenie
zyt lub stwardnienie podskdrne, silny bdl, owrzodzenie, nagty obrzek jednej lub obu ndg,
niewydolnos¢ serca lub nerek, nalezy skonsultowad sie z lekarzem, gdyz moze to wskazywac
na zaostrzenie objawéw choroby.

Jesli objawy nie ustgpig po 4 tygodniach leczenia lub nasilg sie podczas stosowania produktu,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Informacja dla diabetykdow

Produkt moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyce: 1 kapsutka zawiera okoto 0,05 g
weglowodandéw przyswajalnych, co odpowiada 0,005 jednostkom chlebowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono odpowiednich badan okreslajgcych wystepowanie interakcji. Dla
kompozycji substancji czynnych zastosowanej w leku, nie odnotowano dotychczas interakcji z
innymi lekami.

4.6 Wplyw na ptodnos$é, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig nie zostato ustalone.

Z uwagi na brak wystarczajgcych danych, stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig nie
jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane



Czestos$¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano nastepujgco wg klasyfikacji MedDRA:
Bardzo czesto (= 1/ 10)

Czesto (>1/100do<1/10)

Niezbyt czesto (=1 /1000 do <1 / 100)

Rzadko (> 1 /10 000 do <1 / 1000)

Bardzo rzadko (<1 / 10 000)

Czestos¢ nieznana (Czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe:

Niezbyt czesto: Niestrawno$é, nudnosci, zgaga, biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: wysypka i Swiad

Jesli wystgpia inne dziatania niepozadane, niz wymienione powyzej, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Zgtaszanie 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 nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 301. faks: + 48 22 49
21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkdéw przedawkowania.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wyniki badan nie sg wymagane. PADMA 28 Formuta jest tradycyjnym produktem leczniczym
ro$linnym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badan nie sg wymagane. PADMA 28 Formuta jest tradycyjnym produktem leczniczym
roslinnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan toksycznosci pojedynczej dawki, po
podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniajg zadnego szczegblnego zagrozenie dla



cztowieka. Badania toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie byty
przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna, bezwodna.
Kapsutka: zelatyna wotowa.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w pudetku kartonowym.
Opakowanie zawiera 20 lub 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

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

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

PADMA EUROPE GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
AT-1120 Wieden

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 24582

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

26/02/2018



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



