CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIGESTIOL"

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCIJI CZYNNEJ

I kapsulka zawiera: 170 mg wyciagu suchego z ziela karczocha zwyczajnego (Cynarae herbae extractum
siccum) o zawartosci 0,6% kwasu chlorogenowego, konserwowanego benzoesanem sodu w ilosci n.w.n.
0,2% (3-6:1, ckstrahent: woda)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki twarde

4. DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktérego skutecznosé opiera si¢ wylacznie na dlugim
okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania.

Lek Digcs{iol®jesl wskazany do tradycyjnego stosowania w dolegliwosciach zwigzanych z zaburzeniami
trawienia tluszczu oraz w innych, takich jak: niestrawnos¢, uczucie pelnosci, odbijania, wzdecia, nudnosci.
Skutecznos¢ leku w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania

i do$wiadczeniu.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: W przypadku wystapienia dolegliwosci nalezy przyjmowaé jednorazowo
3-4 kapsulki, popijajac niewielkg iloscia wody.

Stosowac nie wigcej niz 9 kapsulek na dobe.

4.3. Przeciwwskazania.

Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze skladnikéw preparatu, w tym karczochy lub rosliny z rodziny
Asteraceae = Compositae, Niedroznos¢ drog zotciowych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania.

W kamicy zolciowej stosowac tylko po konsultacji z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interake;ji.

Dotychcezas nie stwierdzono.

4.6. Stosowanie podczas cigzy lub laktacji.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
preparatu w czasie cigzy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie preparatu nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane.



Dla preparatow zawierajacych liscie karczocha znane sg nastgpujace objawy niepozadane: w rzadkich
przypadkach mogg wystapi¢ lagodne dolegliwosci zoladkowo-jelitowe. U 0s6b wrazliwych moga wystapié
reakeje alergiczne.

4.9. Przedawkowanie.

Brak danych dotyczgcych przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Ziele karczocha nie posiada nadanego przez WHO kodu klasyfikacji ATC.
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne.

Digcsliol® w formie kapsulek zawiera jako substancj¢ czynna wyciag z ziela karczochow (cynaryna), ktory
dziala zolciopednie. Uwaza sig, ze w wyniku zwigkszenia wydzielenia zolci nieznacznie obniza takze
poziom cholesterolu i tréjglicerydow w surowicy krwi przy regularnym stosowaniu przez 4-6 tygodni.
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne.

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych preparatu Digcsliol®.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Literaturowe dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukeje, nie ujawniaja wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych.

Substancje pomocnicze:

Wapnia fosforan (E 341)

Magnezu stearynian (E 470 b)

Kapsulka twarda

skladniki otoczki:

tlenek zelaza czarny (E 172)

tlenek zelaza czerwony (E 172)

tlenek zelaza zolty (E 172)

tytanu dwutlenck (E 171)

zelatyna wolowa

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne.

Nie stwierdzono.

6.3. Okres trwalosci.

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu.

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



6.5. Rodzaj i zawartos$¢ pojemnika.

- Opakowanie zewnetrzne:
Kartonik tekturowy wraz z ulotka informacyjna.

- Opakowanie bezposrednie:

2 blistry z folii zawierajgce po 15 sztuk kapsulek lub pojemnik polipropylenowy zawierajacy 30 sztuk
kapsulek.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku.

Lek przyjmowaé doustnie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Poznanskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol™ S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

tel. +48 61 88 61 800, fax +48 61 85 36 058

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10466

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA JEGO PRZEDLUZENIA

22.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -08- 28



