Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GASTROBONISOL
Ptyn doustny
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Sktad na 100 g:

Abrotani herbae intractum (0,8-1,2:1) (intrakt z ziela bozego drzewka) 309
ekstrahent: etanol 96 % (V/V)
Taraxaci radicis succus (1:1) (sok z korzenia mniszka) 20 ¢
ekstrahent: etanol 96 % (V/V)
Silybi mariani fructus tinctura (1:45-55) (nalewka z owocow ostropestu) 159
ekstrahent: etanol 65 % (V/V)
Millefolii herbae succus (1:1) (sok z ziela krwawnika) 15¢g
ekstrahent: etanol 96 % (V/V)
Hyperici herbae tinctura (1:5) (nalewka z ziela dziurawca) 109
ekstrahent: etanol 70 % (V/V)
Menthae piperitae folii tinctura (1:20) (nalewka z liscia migty) 10g

ekstrahent: etanol 90 % (V/V)

Zawartos¢ etanolu wynosi 50-60 % (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest tradycyjnie stosowany pomocniczo w zaburzeniach trawiennych
spowodowanych niedostatecznym wydzielaniem sokéw trawiennych (w tym soku zotadkowego i
76kci). Lek stosuje si¢ objawowo w niestrawnosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podawac doustnie. Przed uzyciem wstrzasngc.

Dorosli i mtodziez od 12 lat:

Stosowac od 1 do 3 razy dziennie w zaleznosci od nasilenia objawow chorobowych po 2,5 ml leku (do
kieliszka wody nala¢ ok. 1 matej tyzeczki preparatu).

Dzieci w wieku od 7 do 11 lat:

Stosowa¢ od 1 do 3 razy dziennie w zalezno$ci od nasilenia objawow chorobowych po 1 ml leku
(odmierzy¢ strzykawka i nala¢ do kieliszka wody).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych Compositeae) oraz mentol.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy przed zastosowaniem leku Gastrobonisol
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera maksymalnie 60 % obj. etanolu (alkoholu). W dawce 2,5 ml znajduje si¢ 1,23 g alkoholu,
co jest rownowazne 30 ml piwa (5 % obj.) lub 12,5 ml wina (12 % obj.). W dawce 1 ml znajduje si¢
0,49 g alkoholu, co odpowiada 12 ml piwa (5 % obj.) badz 5 ml wina (12 % obj.).

Zastosowanie leku jest szkodliwe dla os6b z chorobg alkoholowa. Zawartos¢ alkoholu nalezy
uwzgledni¢ przed zastosowaniem u dzieci i 0sob z grup wysokiego ryzyka jak np. pacjentow z
chorobami watroby lub padaczka.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania u Kobiet w ciazy i w okresie karmienia
piersia.

Jesli objawy choroby podczas stosowania Gastrobonisolu utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Dzieci

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 7 lat, natomiast u dzieci
od 7 do 11 lat produkt moze by¢ stosowany w porozumieniu z lekarzem lub farmaceuta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje




Nie stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu nie przekracza¢ zalecanych dawek leku,
poniewaz przedawkowanie produktu powoduje uposledzenie zdolnosci psychofizycznych, zdolnosci
prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

U o0s6b uczulonych na ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych Compositeae)
moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci w postaci wysypki. W takim przypadku nalezy zaprzestac
stosowania leku. W przypadku wystgpienia innych objawow niepozadanych nalezy poinformowac o
nich lekarza.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48
22 49 21 301, faks +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Lek zawiera do 1,23 g alkoholu w jednej dawce (2,5 ml). W przypadku zazycia znacznie wigkszej
dawki niz zalecana moga wystapi¢ nudnosci i podraznienie przewodu pokarmowego. Nalezy wowczas
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, jako lek pobudzajacy wydzielanie sokow trawiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak badan farmakokinetycznych produktu leczniczego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych Gastrobonisolu. Wszystkie sktadniki proponowanego leku sg
tradycyjnie stosowane od wielu lat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Dotychczas nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego 40 g lub 100 g, z zakretka z PE, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Medycyny Naturalnej BONIMED

34 300 Zywiec, ul. Stawowa 23, Polska

Tel. +48 33861 86 71

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6580

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 marzec 1996.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.




