Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alliomint 300 mg tabletki

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I 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 FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ro$linny stosowany pomocniczo w profilaktyce miazdzycy oraz przeciw
objawom przezigbienia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Pomocniczo w profilaktyce miazdzycy: od 2 do 3 tabletek 3 razy na dobg. W profilaktyce
infekcji gérnych drég oddechowych: od 2 do 3 tabletek od 3 do 4 razy na dobe.

Sposob podawania:

Podanie doustne.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 lub na mentol.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed zabiegami operacyjnymi nalezy ustali¢, czy pacjent nie stosowal preparatéw czosnku, aby
uniknag¢ wydluzenia czasu krwawienia. Pacjentowi nalezy zwréci¢ uwage, ze powinien
zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ po zabiegach operacyjnych. Przyjecie jednorazowej dawki 4 g
czosnku moze nasili¢ rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

4.5. Interakcje z innym produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie preparatu z lekami obnizajacymi krzepliwos$¢ krwi, np. salicylanami
moze spowodowa¢ nasilenie ich dzialania antyagregacyjnego. Ze wzgledu na zdolnosé
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indukowania metabolizmu watrobowego przez czosnek mozliwe jest obnizenie st¢zenia we krwi
réwnocze$nie stosowanych $rodkéw przeciwwirusowych z grupy inhibitoréw proteaz (np.
indinavir).

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Brak przeciwwskazan do stosowania leku w okresie cigzy lub laktacji. Obecne w preparacie
zwiazki siarkowe przechodza do mleka matki. Brak danych na temat wptywu leku Alliomint na
ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak wptywu.
4.8. Dzialania niepozadane

W 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 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 posSrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw 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: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Brak doniesien na temat toksycznego dziatania.
Przy przedawkowaniu preparatu nalezy spowodowa¢ wymioty. W przypadku spadku ci$nienia
podac srodki podwyzszajace ci$nienie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Stosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycj¢ stosowania. Nie
prowadzono badan farmakodynamicznych dla produktu Alliomint.
Wedlug danych literaturowych przyjmowanie sproszkowanego czosnku powodowato
zmniejszenie poziomu cholesterolu (9-12%) i tréjglicerydéw (13%) w osoczu.
W badaniach in vitro probki produktu leczniczego Alliomint wskazuja na aktywnos$é
przeciwdrobnoustrojowa. Badania wykazaly aktywno$¢ w stosunku do drozdzakéw z rodzaju
Candida. Dziatanie przypisywane jest allicynie, ktéra hamuje rozw¢j drozdzakéw.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych dla produktu leczniczego Alliomint.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych na temat toksycznosci ostrej dla sproszkowanego czosnku. Brak danych na temat
teratogennos$ci i kancerogenno$ci. Brak odpowiednich badan genotoksycznosci i toksycznego

wplywu na reprodukcje.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Czosnek jest takze sktadnikiem zywno$ci i nigdy nie byto niepokojacych doniesien.

Doniesienia literaturowe wskazujg na oslabienie spermatogenezy u szczuréw, ktérym podawano
czosnek.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny
Lis¢ miety pieprzowej

Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

Okres waznosci

2 lata

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu lub pojemnik do tabletek polietylenowy z wieczkiem
z polietylenu lub pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu zawierajacy
30 lub 60 Iub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lek nie wymaga specjalnej instrukcji uzytkowania.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 5612008

fax 58 5612016

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10443

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.04.2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.01.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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