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LABOFARM Alliomint, 30 tabletek

Cena: 12,10 PLN

C — Opis stownikowy

Opakowanie 30 tabl.

Posta¢ tabletki

w?m ALLIOMINT":

Allii sativi butbus
i . 300 mg, tabletk

m_ﬁa

Producent LABOFARM

Rodzaj rejestracji  Lek ziotowy

Informacia o ek

Opis produktu

OpisAlliomintCharakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGOAlliomint 300 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda tabletka zawiera 300 mg Allium sativum L., bulbus (cebuli czosnku)Jedna tabletka zawiera
nie mniej niz 0,6 mg allicyny.Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNATabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNETradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowaniaProdukt leczniczy roslinny stosowany pomocniczo w profilaktyce miazdzycy oraz przeciw objawom
przeziebienia.

4.2. Dawkowanie i sposob podawaniaDawkowanie:Pomocniczo w profilaktyce miazdzycy: od 2 do 3 tabletek 3 razy na dobe. W
profilaktyce infekcji gérnych drég oddechowych: od 2 do 3 tabletek od 3 do 4 razy na dobe.Sposdb podawania:Podanie doustne.4.3.
PrzeciwwskazaniaNadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub na
mentol.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowaniaPrzed zabiegami operacyjnymi nalezy ustali¢, czy pacjent nie
stosowat preparatéw czosnku, aby unikngé wydtuzenia czasu krwawienia. Pacjentowi nalezy zwrdci¢ uwage, ze powinien zachowac
szczegolng ostroznosé po zabiegach operacyjnych. Przyjecie jednorazowej dawki 4 g czosnku moze nasili¢ rozszerzenie naczyn
krwionosnych.

4.5. Interakcje z innym produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcjiRownoczesne stosowanie preparatu z lekami obnizajacymi
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krzepliwos¢ krwi, np. salicylanami moze spowodowac¢ nasilenie ich dziatania antyagregacyjnego. Ze wzgledu na zdolnos$¢ indukowania
metabolizmu watrobowego przez czosnek mozliwe jest obnizenie stezenia we krwi réwnoczesnie stosowanych srodkéw
przeciwwirusowych z grupy inhibitoréw proteaz (np. indinavir).

4.6. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacjeBrak przeciwwskazan do stosowania leku w okresie cigzy lub laktacji. Obecne w preparacie
zwigzki siarkowe przechodzg do mleka matki. Brak danych na temat wptywu leku Alliomint na ptodnosg.

4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszynBrak wptywu.

4.8. Dziatania niepozadaneW rzadkich przypadkach (=1/10 000 do <1/1000) podraznienie przewodu pokarmowego lub reakcje
alergiczne.Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatar 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 Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48
22 49-21-309,e-mail: ndi@urpl.gov.plDziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.4.9.
PrzedawkowanieBrak doniesieri na temat toksycznego dziatania.Przy przedawkowaniu preparatu nalezy spowodowa¢ wymioty. W
przypadku spadku ci$nienia poda¢ $rodki podwyzszajace cisnienie.5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNES. 1. Wiasciwosci
farmakodynamiczneStosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycje stosowania. Nie prowadzono badan
farmakodynamicznych dla produktu Alliomint.Wedtug danych literaturowych przyjmowanie sproszkowanego czosnku powodowato
zmniejszenie poziomu cholesterolu (9-12%) i tréjglicerydéw (13%) w osoczu.W badaniach in vitro prébki produktu leczniczego Alliomint
wskazujg na aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa. Badania wykazaty aktywnos¢ w stosunku do drozdzakdw z rodzaju Candida. Dziatanie
przypisywane jest allicynie, ktéra hamuje rozwdj drozdzakow.5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczneNie wykonano badan
farmakokinetycznych dla produktu leczniczego Alliomint.5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwieBrak danych na temat
toksycznosci ostrej dla sproszkowanego czosnku. Brak danych na temat teratogennosci i kancerogennosci. Brak odpowiednich badan
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcje.Czosnek jest takze sktadnikiem zywnosci i nigdy nie byto niepokojgcych
doniesien.Doniesienia literaturowe wskazujg na ostabienie spermatogenezy u szczuréw, ktérym podawano czosnek.6. DANE
FARMACEUTYCZNES.1. Wykaz substancji pomocniczychKrzemu dwutlenek koloidalny bezwodnyLis¢ miety pieprzowej6.2.
Niezgodnos$ci farmaceutyczneBrak danych.6.3. Okres waznosci? lata6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas
przechowywaniaPrzechowywac¢ w zamknigetym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci.6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowaniaPojemnik szklany z korkiem z polietylenu lub pojemnik do tabletek
polietylenowy z wieczkiem z polietylenu lub pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu zawierajgcy 30 lub 60 lub 90
tabletek.Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i
przygotowania produktu leczniczego do stosowanialek nie wymaga specjalnej instrukcji uzytkowania.7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTULaboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.ul.
Lubichowska 176 b83-200 Starogard Gdanskitel. 58 5612008fax 58 5612016e-mail: poczta@labofarm.com.pl8. NUMER POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU104439. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIAData wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.04.2004Data ostatniego
przedtuzenia pozwolenia: 07.01.2013
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