INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI Z CZOSNKU LABOFARM 300 mg, tabletka
Allii sativi bulbus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
cebule czosnku — 300 mg.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek Kod: 5909990217014

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przeczytaj ulotke przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2170

[13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA - ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna czesé etykieto-
ulotki)

TABLETKI Z CZOSNKU LABOFARM
Allii sativi bulbus 300 mg, tabletka
20 tabletek

Wskazania:

Pomocniczo w profilaktyce miazdzycy oraz jako lek tagodzacy objawy przezigbienia.

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

Wedhlug danych literaturowych przyjmowanie sproszkowanego czosnku powodowalo zmniejszenie
poziomu cholesterolu i trojglicerydow w osoczu zdrowych ochotnikow oraz u pacjentéw z tagodng
hiperlipidemia. Sktadniki czosnku wykazywaty tez dziatanie przeciwzakrzepowe (przeciwagregacyjne)
oraz obnizajace ci$nienie krwi (hipotensyjne) u zdrowych ochotnikow.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac leku w przypadku nadwrazliwosci na czosnek lub zwigzki siarkowe oraz pozostale
sktadniki leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Nalezy zachowac ostroznos¢ w stosowaniu leku po zabiegach operacyjnych. Nie nalezy stosowac leku
14 dni przed planowanymi zabiegami operacyjnymi ze wzgledu na dzialanie przeciwagregacyjne
(zmniejszajace krzepliwos¢ krwi).

Jezeli objawy nie ustapig w czasie stosowania produktu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Interakcje:

Rownoczesne stosowanie preparatu z lekami obnizajacymi krzepliwos¢ krwi (np. salicylany, warfaryna)
moze spowodowac¢ nasilenie ich dziatania.

Preparat moze zmienia¢ metabolizm lekow transportowanych przez glikoproteing P oraz lekow
metabolizowanych przez izoenzymy cytochromu P-450.

Rownoczesne stosowanie czosnku z lekami przeciwwirusowymi z grupy inhibitoréw proteazy (np.
indinavir, sakwinavir) moze obniza¢ ich st¢zenie we krwi.

Ostrzezenia specjalne:
Ciqza i karmienie piersig:
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Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy lub laktacji nie
zaleca si¢ stosowania produktu w tym czasie. Obecne w preparacie zwiazki siarkowe przechodza do
mleka matki.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:

Brak wptywu.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: W profilaktyce miazdzycy, dorosli: od 2 do 3 tabletek 3 razy na dobe.

W przezigbieniu, dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 2 do 3 tabletek od 3 do 4 razy na dobe.
Stosowanie rozpoczac¢ po wystapieniu pierwszych objawow przezigbienia.

Przedawkowanie:
Brak doniesien na temat toksycznego dziatania. W przypadku znacznego przekroczenia dawek
zalecanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku pomini¢cia dawki leku:
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Po zastosowaniu produktu moze doj$¢ do zmiany zapachu skory lub wydychanego powietrza. W
rzadkich przypadkach lek moze powodowa¢ podraznienie przewodu pokarmowego lub reakcje
alergiczne.

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 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 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.

Sklad leku:
Kazda tabletka zawiera 300 mg Allium sativum L., bulbus (cebuli czosnku).
Substancje pomocnicze: krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny

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

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tabl. z czosnku Labofarm
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TABLETKI Z CZOSNKU LABOFARM 300 mg, tabletka
Allii sativi bulbus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
cebule czosnku — 300 mg.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek Kod: 5909990217021
90 tabletek Kod: 5909990217038
[. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przeczytaj ulotke przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wskazanie opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania.
Jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania leku lub wystepuja dziatania niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labofarm sp. z o0.0.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdanski

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/2170

[13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA - ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna czesé etykieto-
ulotki)

TABLETKI Z CZOSNKU LABOFARM
Allii sativi bulbus 300 mg, tabletka

60 tabletek

90 tabletek

Wskazania:

Pomocniczo w profilaktyce miazdzycy oraz jako lek tagodzacy objawy przezigbienia.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Wedhlug danych literaturowych przyjmowanie sproszkowanego czosnku powodowalo zmniejszenie
poziomu cholesterolu i trojglicerydow w osoczu zdrowych ochotnikoéw oraz u pacjentéw z tagodna
hiperlipidemig. Sktadniki czosnku wykazywatly tez dziatanie przeciwzakrzepowe (przeciwagregacyjne)
oraz obnizajgce cis$nienie krwi (hipotensyjne) u zdrowych ochotnikow.

Przeciwwskazania:
Nie stosowaé leku w przypadku nadwrazliwo$ci na czosnek lub zwigzki siarkowe oraz pozostate
sktadniki leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nalezy zachowac ostroznos¢ w stosowaniu leku po zabiegach operacyjnych. Nie nalezy stosowac leku
14 dni przed planowanymi zabiegami operacyjnymi, ze wzgledu na dziatanie przeciwagregacyjne
(zmniejszajace krzepliwos¢ krwi).

Jezeli objawy nie ustapig w czasie stosowania produktu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Interakcje:

Réwnoczesne stosowanie preparatu z lekami obnizajacymi krzepliwos$¢ krwi (np. salicylany, warfaryna)
moze spowodowac¢ nasilenie ich dzialania.

Preparat moze zmienia¢ metabolizm lekow transportowanych przez glikoproteing P oraz lekow
metabolizowanych przez izoenzymy cytochromu P-450.

Réwnoczesne stosowanie czosnku z lekami przeciwwirusowymi z grupy inhibitorow proteazy (np.
indinavir, sakwinavir) moze obniza¢ ich stgzenie we krwi.

Ostrzezenia specjalne:

Ciqza i karmienie piersig:

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy lub laktacji nie
zaleca si¢ stosowania produktu w tym czasie. Obecne w preparacie zwiazki siarkowe przechodza do
mleka matki.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:

Brak wptywu.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: W profilaktyce miazdzycy, dorosli: od 2 do 3 tabletek 3 razy na dobe.

W przezigbieniu, dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 2 do 3 tabletek od 3 do 4 razy na dobe.
Stosowanie rozpoczac¢ po wystapieniu pierwszych objawow przezigbienia.

Przedawkowanie:
Brak doniesien na temat toksycznego dziatania. W przypadku znacznego przekroczenia dawek
zalecanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku pomini¢cia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Po zastosowaniu produktu moze doj$¢ do zmiany zapachu skory lub wydychanego powietrza. W
rzadkich przypadkach lek moze powodowaé podraznienie przewodu pokarmowego lub reakcje
alergiczne.

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, Wyroboéw Medycznych
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 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
niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad leku:
Kazda tabletka zawiera 300 mg Allium sativum L., bulbus (cebuli czosnku).
Substancje pomocnicze: krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Labofarm sp. z o.0.
ul. Lubichowska 176B
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83-200 Starogard Gdanski
tel. 58 561 20 08
e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tabletki z czosnku Labofarm

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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