CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Livofortin, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 109 —133 mg wyciggu (w postaci suchego wyciagu, oczyszczonego)
z Silybum marianum (L.) Gaertner, fructus (owoc ostropestu plamistego), co odpowiada 70 mg sylimaryny

w przeliczeniu na sylibining. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: aceton 96% (V/V).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Ciemnozielone, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $cietych krawedziach, o $rednicy okoto
8,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wytacznie
z jego dtugotrwalego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia objawow zaburzen trawienia, uczucia
petnosci i1 niestrawnosci oraz we wspomaganiu funkcji watroby, po wykluczeniu powaznych schorzen przez
lekarza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doroslii osoby w podesztym wieku.:

Zalecana dawka to 2 tabletki powlekane, trzy razy na dobg¢ (co odpowiada 140 mg sylimaryny w dawce
pojedynczej 1 420 mg sylimaryny w maksymalnej dawce dobowe;j).

Drzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat:

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposéb podawania

Podanie doustne

Tabletki nalezy potykaé w catosci, bez rozgryzania i zucia, popijajac malg iloscig wody. Zaleca si¢ stosowanie
produktu leczniczego przed positkiem.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ostropest plamisty, sylimaryne, rosliny z rodziny Asteraceae (Compositae) lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy nie powinien by¢ zalecany w leczeniu ostrych zatrug.

W przypadku wystapienia zottaczki lub wystapienia zmiany zabarwienia moczu lub katu, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy nasilg si¢ lub pojawig si¢ nowe objawy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostato ustalone ze wzgledu na brak
odpowiednich danych.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na zalecang jednostk¢ dawkowania (2 tabletki), to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza 1 karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas cigzy i karmienia piersia. Ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstlugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ tagodne objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak sucho$¢ w jamie ustnej,
nudnosci, rozstrdj zotadka, podraznienie zotgdka i biegunka. Moga wystapic¢ bol glowy, reakcje alergiczne
(zapalenie skory, pokrzywka, wysypka, §wiad, wstrzas anafilaktyczny, astma). Czg¢stos¢ wymienionych
dziatan jest nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych, ktore nie zostalty wymienione powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych




Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Livofortin to tradycyjny produkt leczniczy roslinny.
Niewymagane zgodnie z artykutem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdzniejszymi zmianami.

5.2 ‘Wiasciwosci farmakokinetyczne

Niewymagane zgodnie z artykutem 116¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdzniejszymi zmianami.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niewymagane zgodnie z artykutem 116c¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z p6zniejszymi zmianami.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan toksycznosci reprodukcyjnej i rakotwdrczosci.

Jesli chodzi o genotoksyczno$¢, opublikowane dane z bakteryjnych testow mutacji odwrotnej (test Amesa)
przeprowadzonych na suchych ekstraktach acetonowych z owocow Silybum marianum (L.) nie wykazaty
potencjatu mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Otoczka Aqua Polish D green 674.05 PVA, o skladzie:
Kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poli(winylowego)
Hydroksypropyloceluloza

Glicerol

Talk

Krzemionka koloidalna uwodniona

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Biekit brylantowy FCF, lak glinowy(E 133)
Indygokarmin, lak glinowy(E 132)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.


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

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 30, 60, 90, 120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0. o.

ul. Nocznickiego 31

01-918 Warszawa
Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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