CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Apetiherb, 1,5 g/10 g, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu Apetiherb zawiera 15 g wyciagu ptynnego (1: 2) ztozonego z:

Achillea millefolium L. herba (ziele krwawnika), Marrubium vulgare L. herba (ziele szanty), Melissa
officinalis L. folium (lis¢ melisy) i Foeniculum vulgare Mill. fructus (owoc kopru wloskiego) (3/2/3/2)
ekstrahent: woda oczyszczona.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza 62 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Apetiherb stosuje si¢ tradycyjnie w braku taknienia. Produkt jest przeznaczony dla
dzieci od 3 lat, mtodziezy i 0sob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i mtodziez

Dzieci od 3 do 6 lat - 2 razy na dobg 2,5 ml miarka.

Dzieci powyzej 6 lat i mtodziez do18 lat - 2 do 3 razy na dobg 5 ml miarka.

Dorosli - 3 do 4 razy na dobg 15 ml miarka.

Sposob podawania

Syrop stosowaé doustnie, okoto p6t godziny przed positkiem.

Do opakowania dotgczona jest miarka ulatwiajaca dawkowanie.

Przy podawaniu dzieciom dawke syropu nalezy rozcienczy¢ w niewielkiej ilosci stabej herbaty lub
wody.

Czas stosowania

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 10 dniach nalezy rozwazy¢ zmiang leczenia.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. lub ro$liny z rodziny astrowate/ztozone (Asteraceae/Compositae) np. rumianek, nagietek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 3 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersig

Z uwagi na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy
i karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ produktu w tym okresie.

Plodnos¢

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Apetiherb nie ma wptywu na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czestoscig wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czegsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Podczas stosowania produktu leczniczego Apetiherb moga wystapié:

e zaburzenia skory i tkanki podskornej (alergiczne reakcje skorne) — czgsto$¢ nieznana,

e zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia (alergiczne reakcje ze strony

uktadu oddechowego) - czgstos¢ nieznana.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
nrtel.: +48 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano przypadkow przedawkowania u ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC nie zostal przydzielony.

W sktad syropu wchodzi wyciag z zidt zawierajacych zwiazki goryczowe (ziele szanty, lis¢ melisy,
ziele krwawnika) oraz owocu kopru wiloskiego, ktore zwigkszajg wydzielanie soku zotadkowego na
drodze odruchowe;j. Tradycyjnie stosuje si¢ tego typu preparat w braku taknienia.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, woda oczyszczona, koncentrat pomaranczowy 2578 (naturalny sok z pomaranczy, woda)
benzoesan sodu (E 211).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego Apetiherb z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3 Okres wazno$ci
3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 125 g syropu zamknigta zakretka z HDPE oraz miarka
polipropylenowa w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel: + 48 71 33 57 225
Faks: + 48 71 37 24 740
E-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7552

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.02.1998 r./ 29.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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