CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QUECOR, 370 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 370 mg Quercus spp., cortex (kory debu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢ w objawowym leczeniu tagodnych biegunek.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Dorosli: 2 tabletki 3 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania:

Podanie doustne.

Czas stosowania:

Nie stosowa¢ dhuzej niz 3 dni.
Jesli objawy utrzymujg si¢ podczas stosowania leku, pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli biegunka nawraca lub pojawia si¢ krew w stolcu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Dzieci 1 mlodziez

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci 1 mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lek moze opdznia¢ wehlanianie innych rownoczesnie stosowanych lekéw. Dlatego lek ten powinien by¢
przyjmowany przynajmniej na godzing przed zastosowaniem lub po zastosowaniu innych lekow.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Z powodu braku wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy lub laktacji.
Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn
Nieznany.
4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne. Czgstos¢ wystegpowania nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.

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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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

Nie zarejestrowano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Stosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycj¢ stosowania.

Preparaty z kory debowej zawieraja garbniki katechinowe wykazujace zdolno$¢ wigzania si¢ z grupami
aminowymi biatek i tworzenia na powierzchni btony sluzowej jelita warstwy o charakterze ochronnym,
utrudniajgcej przenikanie wody do $wiatla jelita. W nastepstwie zmniejszania wydzielania ptynow do
jelit i utrudniania przenikania substancji draznigcych blong S$luzowa jelita nastgpuje ostabienie
wzmozonych ruchéw robaczkowych i niedopuszczenie do nadmiernego rozwodnienia mas katowych.
Garbniki wigzg si¢ rowniez z biatkiem komorek drobnoustrojow, dzigki czemu mogg hamowaé rozwdj
niektorych mikroorganizmow.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie wykonano badan toksycznego wptywu na reprodukcje, genotoksycznosci i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

S6l sodowa karboksymetyloskrobi C
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamkni¢tym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu, pojemnik do tabletek polietylenowy z wieczkiem
z polietylenu Iub pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu zawierajacy 30, 60
lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z o.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10376

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.10.2012 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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