Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
REUMAHERB 100 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 100 mg wygu suchego zlmnego (2-4:1y Harpagophytum precumbens, L., radix
(korzenia diabelskiego pazur&ghinacea purpurea, L., herba (ziela jezdwki), Filipendula ulmariae L., flos
(kwiat wiazowki) (4/3/3) ekstrahentetanol 50% (V/V).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletka powlekana
4. DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjrggsowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczné¢ opiera s¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania kwd@dczeniu
Reumabherb jest produktem leczniczyrilirmym, ktory stosowany jest wspomagzg w terapii
schorzé zwyrodnieniowych natglu ruchu. Reumaherb jest wskazany do stosowanimasigch.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorasli: 3 razy dziennie po 1 tabletce w chorobach pie&tych, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Leku nie
stosowa dtuzej niz 10 dni.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6. 1.
- nadwraliwosci na salicylany.
- choroba wrzodowaotadka lub dwunastnicy;
- postpujace choroby uktadowe.
- nadwraliwos¢ na raliny z rodzinyAsteraceae dawniejCompositae.
Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko veystjaca dziedziczm nietolerancj galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztegbtaniania glukozy-galaktozy.
4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zachowa ostraznos¢ przy sktonnéciach do alergii, zwtaszcza naliay z rodziny Ziazonych
(Asteraceae dawniejCompositae) nie stosowa przy nadwraliwosci na salicylany.
W przypadku kamicyoétciowej lek mana stosowatylko po konsultacii z lekarzem.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymidek.
4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje.
Ze wzgkdu na brak danych potwierdzaych bezpieczestwo stosowania, nie zaleca stosowania
produktu leczniczego w czasieyzy oraz karmienia piersi Brak danych na temat wptywu leku na
ptodna¢ .
4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn
Brak danych na temat wptywu produktu leczniczegadand¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych
i obstugiwania maszyn.
4.8.Dziatania niepazadane
Wystapi¢ mogy migdzy innymi: reakcje nadwgiiwosci (wysypka, pokrzywka, zespot Stevensa-
Johnsona, obek naczynioruchowy skory, obgiz Quinckego, skurcz oskrzeli z ich obtutg@stma oraz
wstrzas anafilaktyczny).
U chorych uczulonych istnieje ryzyko wygptenia reakcji anafilaktycznej po zastosowaniu prappw
z jezOwki. Odnotowano zwizek midzy stosowaniem preparatow zgevki z zachorowaniem na
choroby o podteu autoimmunologicznym, takie jak rozsiane zapalemdzgu, rumié guzowaty,
immunotrombocytopenia, zesp6t Evansa, zespot Sjagzezaburzeniem funkcji nerkowych cewek
zbiorczych. Po diugotrwatym stosowaniu (pael8 tygodni) mae wyshpi¢ leukopenia.
Czestas¢ wystkepowania ww. zaburZegjest nieznana.
W trakcie stosowania nitiwe jest take wystpienie fagodnych zaburaeotadkowo-jelitowych.
Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych



Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftaszzelkie
podejrzewane dziatania nieolane za paednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 48 22
49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gb
Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie
Brak danych dotyeych przedawkowania.
5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Produkt nie ma kodu ATC nadanego przez WHO.
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie przeprowadzono systematycznych af@amakodynamicznych produktu leczniczego Reumaherb
zwigzanych ze wskazaniami. W badaniu klinicznym, pe®taniu leku Reumaherb przez pacjentéw
z choroly zwyrodnieniovy stawow, obserwowano zmniejszenie doleghigvdolowych wysgpujacych zarowno
w ruchu, jak i w spoczynku. Na podstawie danychidgpaficznych przyjmuje s ze za to dziatanie
odpowiadaj zawarte w preparacie wygi z korzeniaHar pagophytum procumbens oraz kwiatostanu wizowki.
Ponadto produkt wykazuje dziatanie immunostymydej pobudza aktywrsé
komérkows. Badania immunologiczne produktu leczniczego Réhertawskazuj na hamowanie
aktywnaici angiogennej leukocytéw oraz dziatanie immunostigjace wyraone zwekszeniem
aktywnaici lokomocyjnej (chemokinetycznej) leukocytow i akinosci metabolicznej granulocytow.
5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych prirdidczniczego Reumaherb.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Badania toksyczrici po podaniu jednorazowym, zZimtadkowo myszom wyaigu ztazonego
z Harpagophytum, j@wki i wiazowki o zawartéci harpagozydu 0,68%, metptichfielda i Wilcoxona
w modyfikacji Rotha, wykazaly LE 15g/kg c.c., co wskazujge wycihg ten mae by stosunkowo
nieszkodliwy dla cztowieka. Literaturowe dane pidadczne, uwzgédniajgce wyniki
konwencjonalnych badaarmakologicznych dotyazych bezpieczestwa stosowania, bafla
toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp mazliwego dziatania rakotworczego
i toksycznego wpltywu na reprodukcpie ujawniaj wystpowania szczegdlnego zagemia dla
cztowieka. W badaniu angiogenezy indukowanej koradnkmigsaka mysiego L-1 i w przypadku
skérnej angiogenezy indukowanej komaérkami nowotwadzkiej nerki obserwowano statystycznie
istotne obnienie tego odczynu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczychtaktoza, skrobia ziemniaczana, mieszanina lakfpawidonu
i krospowidonu, powidon, magnezu stearynian, celulmikrokrystaliczna, hypromeloza, makrogol
6000, tytanu dwutlenek E171, czerwieoszenilowa lak E124, indygotyna lak E132.
6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3. Okres waznosci
3 lata
6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze nie wgzej niz 25°C.
Przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5. Rodzaj i zawartoé¢ pojemnika
2 blistry z folii PVC/AI/ po 15 tabletek powlekartyev tekturowym pudetku.
6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Lek przyjmowa doustnie
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Poznaskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Pozana
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8755



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ
DATA JEGO PRZEDtU ZENIA
pierwsze pozwolenie — 11.05.2001 r./02.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



