Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI TONIZUJACE LABOFARM tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 150 mg Crataegus spp., folium cum flore (kwiatostanu gtogu), 30 mg Crataegus
spp., fructus (owocu gtogu), 100 mg Leonurus cardiaca L., herba (ziela serdecznika), 40 mg Melilotus
officinalis (L.) Lam., herba (ziela nostrzyka).

Jedna tabletka zawiera 0,02-0,5 mg kumaryn i nie mniej niz 1,25 mg flawonoidow w przeliczeniu na
hiperozyd.

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, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jako lek wspomagajacy prace serca i uktadu krazenia (w przypadku braku obrzekdw,
zwlaszcza w obrgbie konczyn dolnych, oraz kiedy stosowanie innych lekow nie jest konieczne).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie:

Dorosli: 2 tabletki od 2 do 3 razy dziennie, przed jedzeniem.
Nie przekracza¢ dawki dobowej 6 tabletek, co odpowiada ilosci do 3 mg kumaryn na dobe.

Dzieci 1 mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy.

Sposdb podawania:

Podanie doustne.

Czas stosowania:

Nie stosowac przez dluzszy okres czasu.

4.3. Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku. Nie stosowac z lekami obnizajgcymi krzepliwosé
krwi oraz u pacjentdOw z chorobami watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy. W przypadku pojawienia si¢ bolu w okolicy serca
promieniujacego w kierunku ramion, bolu w gornej czesci jamy brzusznej lub w okolicy szyi, obrzekdw
(zwlaszcza w obrgbie konczyn dolnych), dusznoS$ci, zapalenia skory, zapalenia zakrzepowego zyt,
podskérnych stwardnien, wrzoddéw skornych, ostrego bolu zwigzanego z dolegliwo$ciami skornymi,
niewydolnosci serca lub nerek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nie nastgpita poprawa lub objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkt moze wywolywac¢ interakcje z lekami przeciwkrzepliwymi.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy 1 karmienia. Brak danych
na temat wptywu leku na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak wptywu.
4.8. Dzialania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie dolegliwosci zotadkowo-jelitowych i reakcji alergicznych.

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, bole glowy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych. Dostgpne sa badania na zwierzetach odno$nie
procyjanidyn gltogu. Stwierdzono 50-55% wchtanianie procyjanidyn u zwierzat po doustnym podaniu.

Oligomery procyjanidyn gromadzg si¢ w migs$niu sercowym. Po 15 godzinach od rozpoczecia leczenia
10% podanej dawki znajdowano w mig$niu sercowym, po 7 dniach - 30%.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie badano.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemniki szklane z korkiem z polietylenu, pojemniki do tabletek polietylenowe lub polipropylenowe z
wieczkiem z polietylenu zawierajace 20, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z 0.0.

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

R/2751

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.12.1999
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 14.05.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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