Charakterystyka Produktu Leczniczego
Avioplant 250 mg, kapsulki twarde

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Avioplant 250 mg
kapsultki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera 250 mg sproszkowanego ktacza imbiru (Zingiber officinale Roscoe,

rhizoma).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: z6tcien chinolinowa 0,075 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda: wieczko - ciemnozielone, denko - jasnozielone.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z jego dhugotrwalego stosowania.

4.1 \Wskazania do stosowania

Avioplant 250 mg jest tradycyjnym lekiem roslinnym stosowanym do tagodzenia objawow
choroby lokomocyjnej.
Avioplant 250 mg jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci od 6 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Mitodziez powyzej 12 lat, dorosli i osoby starsze:
3 kapsulki pot godziny przed podroza.

Dzieci w wieku 6 - 12 lat:
1 - 2 kapsutkipot godziny przed podréza.

Produktu leczniczego Avioplant 250 mg nie zaleca si¢ stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6
lat (patrz punkt 4.4).

Czas stosowania:
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 5 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy

skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposob podawania

Wersja 03 1



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Avioplant 250 mg, kapsulki twarde

Podanie doustne.

Potyka¢ w catosci popijajac niewielkg iloscig wody.

W przypadku podawania dzieciom, ktére majg problem z potykaniem mozna wysypac
zawarto$¢ kapsutki do matej ilosci wody (np. w kieliszku do lekow lub na tyzeczce) i przyjac
W postaci zawiesiny.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na klacze imbiru lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy ulegaja pogorszeniu podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 lat.

Ze wzgledu na zawarto$¢ zotcieni chinolinowej (E 104) produkt leczniczy moze powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzajeinterakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Niewielka ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w ciazy (n=490) wskazuje na brak wptywu klacza
imbiru na powstawanie wad rozwojowych ptodu. Badania na zwierzgtach sa niewystarczajace
do okreslenia toksycznego wptywu na reprodukcje (parz punkt 5.3).

Z powodu braku wystarczajgcych danych zaleca si¢ unikanie stosowania w czasie cigzy
I W okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdowi obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto (>1/100 do <1/10) zgtaszano tagodne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe,
W szczeg6lno$ci rozstroj zotadka, niestrawno$¢, odbijanie oraz nudnosci.

W przypadku wystapienia innych dzialan niepozadanych, niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah 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 krajowego systemu zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ takzepodmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art. 16 ¢ (1) (a) (iii) Dyrektywy 2001/83/WE z po6zniejszymi
zmianami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art. 16 ¢ (1) (a) (iii) Dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
Zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art. 16 ¢ (1) (a) (iii) Dyrektywy 2001/83/WE z po6zniejszymi
Zmianami.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna i rozwojowa zostata przebadana w 3 testach na szczurach. W
jednym z badan wykazano zaawansowany rozwoj koscca i zwiekszong resorpcje zarodka
wraz z podawaniem naparu z imbiru (20 g/l i 50 g/I) podczas 6-15 dnia cigzy. W innym
badaniu z uzyciem wysuszonego, sproszkowanego wyciggu W dawkach 500 i 1000
mg/kg/dobe podczas 5-15 dnia cigzy stwierdzono zwigkszong resorpcje zarodkéw. Nie
zaobserwowano toksycznosci U matki lub wiekszej toksycznosci ani wad u ptodu.

Jedno badanie toksycznos$ci po podaniu dawek wielokrotnych u szczurow (600 mg/kg
dziennie wodnego wyciaggu z korzenia imbiru przez 6 dni) wykazato zwigkszenie masy jader
oraz zwigkszony poziom testosteronu w jadrach. Inne badanie, w ktérym podawano szczurom
sproszkowane ktgcze imbiru w dawkach dobowych 50 i 100 mg/kg przez 20 dni, nie
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wykazato zadnych zmian w morfologii lub masie jader w poréwnaniu z grupg kontrolna.
Badania toksycznosci przewleklej nie wzbudzity podejrzenia innych zmian narzadowych.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i
wiasciwosci rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykazsubstancji pomocniczych

Sktad otoczki kapsutki: zelatyna wolowa, zotcien chinolinowa E 104, indygotyna E 132,
dwutlenek tytanu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 OKres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczasprzechowywania

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi blister z folii PVC/PE/PVDC zawierajacy 10 kapsutek,
zamykany folig aluminiowa zapakowany wraz z ulotkg do pudetka kartonowego.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

tel.: (61) 28 68 700

faks: (61) 28 68 709

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-5050/LN
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTUIDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.08.2000 r. / 25.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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