Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Visci Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Visci Phytopharm, 2,313 g/2,5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciagu ze $wiezego ziela jemioty (Visci herbae
recentis intractum (1:1)).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62 % V/V.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosowany tradycyjnie i jego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wytacznie
na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu. Brak danych klinicznych.

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie u 0sob zagrozonych nadci$nieniem tetniczym, u ktorych
lekarz zalecil zmiang trybu zycia (jako uzupehienie zalecen lekarskich) i znajdujacych si¢ pod stata
kontrola lekarza.

Intractum Visci Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Przyjmowa¢ doustnie 3 razy dziennie po 2,5 ml leku rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody.

Zalecany czas kuracji: okoto 4 tygodnie.

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ziele jemioty.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa Intractum Visci Phytopharm (2,5 ml) zawiera do 1,25 g etanolu, co stanowi ok.

13 ml wina i 28 ml piwa.
Lek szkodliwy dla 0sob z chorobg alkoholowa.
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Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub
karmigcych piersia, dzieci i u 0so6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby
lub padaczka.

Dzieci i mlodziez
Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania u 0s6b z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak kontrolowanych badan nad bezpieczenstwem stosowania leku w czasie cigzy i karmienia piersig.
Nie ustalono wpltywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Stosowanie preparatu zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie ma wptywu na zdolno$¢ kierowania
pojazdami mechanicznymi i obsluge maszyn bedacych w ruchu. Jednak bezposrednio po zastosowaniu
leku, alkohol moze by¢ wykryty przez urzadzenia mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie sg znane.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301,

faks + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkéw przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania hipotensyjnego Intractum Visci Phytopharm nie jest do konca jasny. Na
podstawie przeprowadzonych dotagd badan farmakologicznych mozna przypuszczaé, ze efekt ten

wigze si¢ z bezposrednim dziataniem wyciggéw na S$rodblonek i/lub migSnidwke naczyn
z wykluczeniem wplywu na migsien sercowy.
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Badania farmakologiczne prowadzone w latach 1989-1999 (Bobkiewicz i wsp.) wykazaly, ze
Intractum Visci Phytopharm charakteryzuje si¢ zaréwno niskg toksycznoscia, jak i niskg aktywnoS$cia
u zwierzat normotensyjnych. Natomiast u szczuréw hipertensyjnych z nadci$nieniem naczyn
nerkowych, po przewlektym 4-tygodniowym podaniu dootrzewnowym lub dozotadkowym Intractum
Visci Phytopharm obserwowano istotne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Podobnie chroniczne
podanie dozotgdkowe Intractum Visci Phytopharm (w dawce 0,08 lub 1,7 ml/kg m.c.) ma wplyw
normotensyjny na rozwijajace si¢ u szczurow nadcisnienie naczynionerkowe po 28 dniach stosowania.
Badania farmakologiczne prowadzone w 2000 przez Bobkiewicz i wsp. w Katedrze i Zaktadzie
Farmakologii AM w Poznaniu wykazaly, ze Intractum Visci Phytopharm jest bezpiecznym lekiem,
szczegblnie w dawce 1/100 LDso i moze byé stosowany pomocniczo w terapii umiarkowanego
nadcis$nienia samoistnego. Obnizenie ci$nienia tetniczego jest osiggane juz po 7 dniach stosowania
preparatu i utrzymywato sie przez caty okres podawania leku w przypadku dawki réwnej 1/10 LDso tj.
1,7 ml/kg. Dane toksykologiczne dla substancji czynnej leku $§wiadcza o braku dziatania toksycznego
leku.

Opublikowane dotad dane odnoszace si¢ do dziatania hipotensyjnego ziela jemioty opierajg sie na
wynikach badan przeprowadzonych na zwierzetach. Brak jest klinicznych danych z badan
prowadzonych z udziatem ludzi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania farmakologiczne prowadzone w latach 1989-1999 (Bobkiewicz i wsp.) wykazaty brak
dziatania toksycznego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak.

6.3  Okres waznoSci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ leku Intractum Visci Phytopharm po uplywie terminu wazno$ci zamieSzCzonego na
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szkta zawierajaca 100 ml leku, z zakrgtka

z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. Butelka, wraz z ulotka informacyjna i miarka z
polipropylenu 20 ml, umieszczona jest w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci 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 Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0473

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.03.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.05.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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