Charakterystyka Produktu Leczniczego
Biostymina, ptyn doustny

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Biostymina, 1 ml, ptyn doustny
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 1 ml ptynu znajduje si¢ 1 ml wyciagu ptynnego ze §wiezych lisci aloesu drzewiastego
(Aloe arborescens folii recentis extractum) (1:4), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania tradycyjnego w wymienionych
wskazaniach. Jego skutecznos$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i
dos$wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie do stosowania w infekcjach gérnych dréog oddechowych o podtozu bakteryjnym
I wirusowym.

Pomocniczo w nawracajacych zakazenia gornych drog oddechowych i innych, rozpoznanych

przez lekarza stanach obnizonej odpornosci, po konsultacji z lekarzem.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych , mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 5 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli: 1 ml (1 amputka) na dobg lub co drugi dzien.

Mtodziez 1 dzieci w wieku powyzej 5 lat: 0,5 ml (pot amputki) na dobe lub co drugi dzien.
Czas stosowania

Czas trwania cyklu terapii: 10 - 20 dni; w razie potrzeby powtorzy¢ kuracj¢ po 4-tygodniowej
przerwie.

Nie przechowywa¢ ampulek po otwarciu.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.
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Uczulenie na produkt leczniczy, postepujace choroby ukladowe: biataczka, kolagenozy,
gruzlica, choroby rozrostowe i z autoagresji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowac w postaci iniekcji.

Dzieci
Ze¢ wzgledu na brak danych nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 5 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych. Nie stosowa¢. Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zaobserwowano efektoéw ubocznych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Produkt leczniczy tradycyjny. Skuteczno$¢ leku opiera si¢ na dlugiej tradycji stosowania i

dos$wiadczeniu. W oparciu o przeprowadzone badania farmakologiczne stwierdza si¢, ze
wyciag wodny ze §wiezych lisci aloesu drzewiastego powoduje zwickszenie liczby limfocytéw
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T 1 B oraz przeciwciat krazacych we krwi, pobudza aktywno$¢ fagocytarng uktadu
odpornosciowego — stymuluje odpowiedz humoralng i komorkowa uktadu odpornosciowego.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo produktu leczniczego opiera si¢ na dlugiej tradycji stosowania i
doswiadczeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac leku Biostymina po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego sa ampulki szklane o pojemnosci 1 ml,
umieszczone w tekturowym pudetku, po 10 sztuk, wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.
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Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0081

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.10.1956 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.11.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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