CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lokomotiva, 300 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna kapsultka zawiera 300 mg Zingiber officinale, rhizoma (ktacze imbiru).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: z6lcien chinolinowa 1 mg w kapsulce.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony do stosowania tradycyjnego w wymienionych wskazaniach i jego skutecznosé¢
opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w celu zapobiegania objawom choroby lokomocyjnej (kinetozy): nudnosciom i
wymiotom.
Produkt przeznaczony dla 0os6b dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 6 lat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Dawkowanie

Doro$li, mtodziez i dzieci powyzej 6 lat: 2 kapsutki pot godziny przed podréza.

W przypadku wystapienia dolegliwosci podczas podrozy nalezy przyjac 2 kapsutki w trakcie jej
trwania.

Dzieci ponizej 6 lat: nie stosowac.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Kapsutki nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac woda.

Zawarto$¢ kapsutki mozna wysypa¢ do matej ilosci wody i poda¢ w postaci zawiesiny. W ten sposob
mozna podac¢ lek dziecku, ktore ma trudnosci z potknigciem kapsutki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.
Nie stosowaé u dzieci ponizej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy pogorsza si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Produkt leczniczy wykazuje dziatanie zétciopgdne. Podczas stosowania w przypadku kamicy
z6kciowej nalezy zachowaé ostroznoseé.



Produkt leczniczy zawiera z6lcien chinolinowa, ktora moze powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami. Przyjmowanie klacza imbiru z napojami
alkoholowymi lub produktami leczniczymi zawierajacymi alkohol moze nasila¢ pobudzenie
perystaltyki jelit.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nieliczne dane dotyczace stosowania ktacza imbiru u kobiet w ciazy (n=490) nie wskazuja, aby
powodowat on wady rozwojowe lub dziatat toksycznie na ptdd i noworodka. Dotychczas nie
przeprowadzono wystarczajacych badan na zwierzetach dotyczacych wptywu ktacza imbiru na
reprodukcje (patrz punkt 5.3 ,,Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie”).

Ze wzgledow ostroznosci nalezy jednak unikaé stosowania w okresie ciazy. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych klinicznych nie zaleca si¢ rowniez stosowania ktacza imbiru w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialanie niepozadane

Dziatania niepozadane, ktdre moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, opisano
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw 1 narzadow MedDRA oraz czgstoscia wystgpowania.

Bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
Czegsto: rozstroj zotadka, niestrawno$¢, odbijanie, nudnosci

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W dostepne;j literaturze nie opisano przypadkow przedawkowania klacza imbiru.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Klacze imbiru dziata pobudzajaco na wydzielenie $liny, soku Zotadkowego 1 zotci, co powoduje
zmniegjszenie nudnosci i ostabienie odruchu wymiotnego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W pismiennictwie dostgpne sa dane dotyczace parametréw farmakokinetycznych u ludzi jedynie
dwoch sktadnikow ktacza imbiru: 6- gingerolu i zingeronu.

Po podaniu doustnym zingeron dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. 6- gingerol wiaze si¢
Z biatkami krwi w 92,4%, jest szybko usuwany z organizmu. Po podaniu dozylnym okres pottrwania
6-gingerolu wynosi jedynie 7,23 min. W watrobie zingeron sprz¢gany jest przede wszystkim

z glukoronianami i siarczanami.

Zingeron i jego metabolity wydalane sa droga nerek. Okoto 40% podanej dawki zingeronu wydalane
jest rowniez z zokcia, w ciagu 12 godzin od chwili podania.

5.3  Przedklinicze dane o bezpieczenstwie

Wplyw ktacza imbiru na reprodukcje i rozwdj potomstwa oceniano w trzech badaniach na szczurach.
W jednym z badan, w ktorym podawano zwierzgtom herbatg imbirowa (20 g/l i 50 g/l) od 6 do 15 dnia
ciazy wykazano zaawansowany rozwoj koscéca i zwigkszona resorpcj¢ ptodow. W innym badaniu z
wykorzystaniem suchego wyciagu w postaci proszku w dawkach 500 i 1000 mg/kg/dzien od 5 do 15
dnia cigzy obserwowano zwigkszona resorpcj¢ ptodow. Nie odnotowano toksycznego wplywu na
matki, wad rozwojowych ani zmian w obrazie mikroskopowym tkanek ptodu. W badaniu toksycznos$ci
dawki wielokrotnej u szczurow (600 mg/kg wyciagu wodnego z imbiru dziennie przez 6 dni)
wykazano zwigkszona masg jader i podwyzszony poziom testosteronu. W innym badaniu, w ktorym
szczurom podawano sproszkowane ktacze imbiru w dawce dziennej 50 i 100 mg/kg masy ciala przez
20 dni, nie wykazano zadnych zmian w morfologii i masie ciata osobnikow z grypy badanej w
porownaniu z grupa kontrolna. W badaniach toksycznosci przewlektej nie odnotowano zadnych
niepokojacych zmian narzadowych. Dotychczas nie przeprowadzono odpowiednich badan
toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego ktacza imbiru.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Zelatyna wotowa

Erytrozyna (E 127)

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsutki twarde pakowane w blistry Al/PVC po 10 szt. w tekturowym pudetku.



lop. - 10 lub 30 kapsutek twardych.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-4950/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.06.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



