Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cynacholin

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cynacholin, 4,88 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu doustnego znajduje si¢ 100 ml (co odpowiada 97, 5 g) wyciggu gestego
z Cynara scolymus L., ziele karczocha - Cynarae herbae extractum spissum (2 — 4 : 1),
substancja pomocnicza dodawana do wyciagu: etanol 96% (V/V). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: woda.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie: 40 - 50% (V/V).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w niestrawno$ci objawiajacej si¢ wzdgciami
I uczuciem petnosci w jamie brzuszne;j.

Cynacholin jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

W niestrawnosci przyjmowaé doustnie 2 - 3 razy dziennie po 2,5 ml leku rozcienczonego

niewielka iloscig ptynu, najlepiej wody.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 14 dni, nalezy
si¢ skonsultowac z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania.

Sposob podawania
Produkt jest przeznaczony do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

- uczulenie na karczochy lub inne ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae), dawniej
ztozonych (Compositae), np. arnike, rumianek, jezowke,

- nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu,
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- w zapaleniu drog zétciowych,
- w przypadku kamieni zotciowych i1 innych schorzen drog zotciowych,

- w zapaleniu watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa leku (2,5 ml) zawiera ok. 0,9 g etanolu, co stanowi odpowiednik ok. 9 ml
wina i ok. 22 ml piwa.

Lek szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzig¢ pod uwage zawarto$¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy, karmigcych
piersia, dzieci oraz u 0s6b z grupy wysokiego ryzyka tj. u pacjentow
z chorobami watroby lub z padaczka.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy 1 karmienia piersia.
Z powodu braku wystarczajacych danych stosowanie leku w ciazy i podczas laktacji nie jest
zalecane. Nie badano wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (0,9 g w 2,5 ml) lek moze ostabia¢
zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznym, obsluge maszyn, a takze sprawnos$¢
psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ tagodne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np. biegunka, bodle
skurczowe brzucha, zgaga) i reakcje alergiczne. Czestotliwos$¢ wystgpowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania  Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych farmakodynamicznych dla produktu Cynacholin.

Dane literaturowe wskazuja, ze wyciag z liSci karczocha stymuluje wydzielanie i przeptyw
70lci oraz wywiera dziatanie na gospodarke lipidowa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zaobserwowano efektu toksycznego u szczurd6w po podaniu per os wodnego wyciagu z lisci
karczochow w dawce od 10-200 mg/kg przez 4 miesigce. Wyciag z karczochéw ani jego
sktadniki nie powodowaly zmian masy ciata, zmian anatomopatologicznych oraz narzadow
wewnetrznych zwierzat doswiadczalnych, bedacych wynikiem ekspozycji na stosowang
substancj¢. Nie stwierdzono dziatania rakotworczego wyciagu z karczochow, uwaza sig
natomiast, ze spektrum zwigzkoéw polifenolowych zawartych w ekstrakcie moze dziatac¢
ochronnie. Wyciag z karczochéw nie wykazywal rowniez negatywnego wplywu na
rozrodczo$¢ zwierzat doswiadczalnych. Badania kontrolowane na zwierzgtach nie wykazaty
ryzyka dla ptodu podczas stosowania wyciagu z karczochow, lecz brak jest danych z badan
u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ etanolu 40 - 50% (V/V).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak.

6.3 OKkres waznoSci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym I niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
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Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ osad.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka ze szklta barwnego zawierajagca 100 ml leku
zamknigta zakretkg z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu. W opakowaniu zewnetrznym
(pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz polipropylenowa miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
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/2167

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.08.1990
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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