INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$¢ etykieto-ulotki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI TONIZUJACE LABOFARM, tabletka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

kwiatostan gtogu - 150 mg
owoc glogu - 30 mg

ziele serdecznika - 100 mg
ziele nostrzyka - 40 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek Kod: 5909990275113

[. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli objawy nie ustepujg w czasie stosowania leku lub wystepujg dziatania niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej ni¢ 25°C.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2751

[13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tabl. tonizujgce Labofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.

19. INNE - ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna czes¢ etykieto-ulotki)

TABLETKI TONIZUJACE LABOFARM
tabletka
20 tabletek

Wskazania do stosowania:

Tradycyjnie jako lek wspomagajacy prace serca i uktadu krazenia (w przypadku braku obrzekdw,
zwlaszcza w obrebie konczyn dolnych, oraz kiedy stosowanie innych lekow nie jest konieczne).
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych

wyltacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Mozliwos¢ przyjmowania z innymi
lekami stosowanymi w chorobach uktadu krazenia oraz w przypadku tachykardii (czgstoskurczu) nalezy
skonsultowa¢ z lekarzem. W przypadku pojawienia si¢ bolu w okolicy serca promieniujgcego w
kierunku ramion, bolu w gornej czg¢sci jamy brzusznej lub w okolicy szyi, obrzekoéw (zwlaszcza w
obrgbie konczyn dolnych), duszno$ci, zapalenia skory, zapalenia zakrzepowego zyl, podskérnych
stwardnien, wrzodow skornych, ostrego bolu zwigzanego z dolegliwosciami skornymi, niewydolno$ci
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.

Interakcje:
Produkt moze wywolywac¢ interakcje z lekami przeciwkrzepliwymi.

Cigza i karmienie piersig:
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia.
Przed zastosowaniem leku w okresie cigzy lub karmienia piersig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:
Brak wptywu.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

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 dobg. Nie stosowaé
przez dtuzszy okres czasu.

Przedawkowanie:
Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, bole glowy. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Mozliwe jest wystapienie dolegliwosci zoladkowo-jelitowych i reakcji alergicznych.

Zglaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

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

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
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Sklad leku:

Crataegi folium cum flore - 150 mg

Crataegi fructus - 30 mg

Leonuri cardiacae herba - 100 mg

Meliloti herba - 40 mg

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Labofarm sp. z o.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$¢ etykieto-ulotki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI TONIZUJACE LABOFARM, tabletka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad tabletki:
kwiatostan gtogu - 150 mg
owoc glogu - 30 mg

ziele serdecznika - 100 mg
ziele nostrzyka - 40 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek Kod: 5909990275120
90 tabletek Kod: 5909990275137
5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej ni¢ 25°C, w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labofarm sp. z o.0.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdanski

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2751

|13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazanie opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tabletki tonizujagce Labofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.

‘ 19. INNE — ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna czes$¢ etykieto-ulotki)

TABLETKI TONIZUJACE LABOFARM
tabletka
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60 tabletek
90 tabletek

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 lekdw nie jest konieczne).
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wyltacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku. Nie stosowac z lekami obnizajgcymi krzepliwos$é
krwi oraz u pacjentdOw z chorobami watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Mozliwos¢ przyjmowania z innymi
lekami stosowanymi w chorobach uktadu krazenia oraz w przypadku tachykardii (czgstoskurczu) nalezy
skonsultowa¢ z lekarzem. W przypadku pojawienia si¢ bolu w okolicy serca promieniujgcego w
kierunku ramion, bolu w gornej czg¢sci jamy brzusznej lub w okolicy szyi, obrzekoéw (zwlaszcza w
obrgbie konczyn dolnych), duszno$ci, zapalenia skory, zapalenia zakrzepowego zyl, podskornych
stwardnien, wrzodow skornych, ostrego bolu zwigzanego z dolegliwosciami skornymi, niewydolno$ci
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.

Interakcje:
Produkt moze wywolywac¢ interakcje z lekami przeciwkrzepliwymi.

Ciaza i karmienie piersia:
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia.
Przed zastosowaniem leku w okresie cigzy lub karmienia piersig nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:
Brak wptywu.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

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 dobg. Nie stosowaé
przez dtuzszy okres czasu.

Przedawkowanie:
Moga wystgpi¢ nudnosci, wymioty, bole glowy. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Mozliwe jest wystapienie dolegliwo$ci zoladkowo-jelitowych i reakcji alergicznych.

Zglaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
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i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

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

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad leku:

Crataegi folium cum flore - 150 mg

Crataegi fructus - 30 mg

Leonuri cardiacae herba - 100 mg

Meliloti herba - 40 mg

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Labofarm sp. z o0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:
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