CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIPOCYNAR, 140 mg + 28,6 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:

140 mg wyciagu suchego (DER 3-7:1) z Cynara scolymus, herba (ziele karczocha), rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: woda;

28,6 mg wyciagu suchego (DER 20-34:1) z Silybum marianum L., fructus (tuska (owoc) ostropestu
plamistego), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: metanol 90%, co odpowiada nie mniej niz 20 mg
sylimaryny w przeliczeniu na silibining.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna tabletka powlekana zawiera 0,06 mg benzoesanu sodu (E211), 0,21 mg czerni brylantowej
(E151), 1,2 mg czerwieni koszenilowej (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletka bragzowa, okragta, dwustronnie wypukla o z6tto-brgzowym przetamie.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktoérego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach
opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Stany po toksyczno-metabolicznych uszkodzeniach watroby spowodowanych m.in. czynnikami
toksycznymi (np. alkohol, srodki ochrony roslin). Wspomagajaco w zaburzeniach czynnosci watroby
oraz przy podwyzszonym stezeniu cholesterolu i trojglicerydow w surowicy krwi, przy zachowaniu
diety niskottuszczowe;.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Doustnie 3 razy na dobe po 2 tabletki po positku, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Skutecznos¢
obserwuje si¢ po przyjmowaniu produktu leczniczego przez dtuzszy czas.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ przez okres dhuzszy niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby

zdrowia.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat




Brak danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Sposodb podawania
Podanie doustne

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub rosliny z rodziny Asteraceae (dawniej Compositae) lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Niedrozno$¢ drog zoétciowych, zapalenie drog zotciowych, choroby watroby, kamica zotciowa i
wszelkie inne schorzenia drog z6tciowych wymagajace nadzoru i porady lekarskiej.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego Lipocynar jest niedrozno$¢ drog zotciowych.
Podczas terapii i po jej zakonczeniu nalezy unika¢ srodkow szkodliwych dla watroby.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Brak danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci, dlatego nie zaleca sig¢
stosowania produktu leczniczego u dzieci.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Jesli pojawi si¢ zottaczka lub zmiana koloru
moczu lub stolca, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy Lipocynar zawiera 0,06 mg benzoesanu sodu (E211) w kazdej tabletce, co odpowiada
0,16 mg/g.

Benzoesan sodu (E211) moze zwieksza¢ ryzyko zoéltaczki (zazoOlcenie skory i biatkowek oczu)
u noworodkéw (do 4. tygodnia zycia).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy Lipocynar zawiera czern brylantowa (E151) oraz czerwien koszenilowa (E124).
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
preparatu w czasie cigzy 1 karmienia piersig.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Lipocynar nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane



Podczas stosowania moga wystapi¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak sucho$¢ w ustach,
dolegliwosci w okolicy nadbrzusza, takie jak nudnosci i zgaga, rozstrdj zotadka, podraznienie zotadka
i biegunka, tagodna biegunka ze skurczami brzucha; bél glowy; moga wystapi¢ reakcje alergiczne
(zapalenie skory, pokrzywka, wysypka skorna, $wiad, anafilaksja, astma). Czesto$¢ wystepowania nie
jest znana.

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozadanych, ktére nie zostalty wymienione powyzej,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia
Dotychczas nie odnotowano dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu leczniczego Lipocynar.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48
22 49 21 301, fax +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nieznane sg objawy przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie prowadzono badan nad aktywnoscig farmakologiczng produktu leczniczego Lipocynar dlatego tez
farmakodynamike oszacowano na podstawie wynikow badan dla poszczegoélnych substancji czynnych
ocenianego produktu.

wyciag suchy z ziela karczocha

Wyciag z karczocha stosowany jest w leczeniu réznych chorob drég zétciowych i pecherzyka
zokciowego, takich jak: kamicze zapalenie pecherzyka zotciowego, stany po cholecystektomii,
dyskinezy drog zotciowych. Wyciag stymuluje wydzielanie i przeptyw z6lci oraz wzrost wydalania
wody. Wzmozony przeptyw zotci wspomaga trawienie thuszczow i dziata ochronnie w stosunku do
btony sluzowej jelita, wrazliwej na dziatanie kwaséw. Ponadto kwasy zotciowe uwolnione do
dwunastnicy stymuluja perystaltyke jelitowa wplywaja na poprawe procesow trawienia. Z obserwacji
wynika, Ze wyciag z ziela karczocha obniza poziom cholesterolu we krwi poprzez zwickszenie
wydzielania z6tci oraz hamowanie jego synteze de novo.

wyciag suchy z huski ostropestu

Sylimaryna stanowi zespot flawonolignanow: sylibiny, izosylibiny, sylidiaminy i sylikrystyny.
Standaryzowany ekstrakt zawiera 70 do 80% silymaryny. Dziatanie ochronne sylimaryny na watrobe
thumaczy si¢ m.in. jej wlasciwosciami przeciwutleniajacymi. Dzialanie to przektada si¢ na stabilizacje
bton komorkowych, komoérek watrobowych, co chroni przed szkodliwym dziataniem substancji
toksycznych. Przypuszczalny mechanizm dziatania oprocz ochrony komorek watrobowych, polega na
intensyfikacji komoérkowych procesow syntezy biatek, prowadzacych do szybszej regeneracji,
zdolnos$ci formowania nowych komoérek oraz aktywnosci przeciwutleniajgce;.

5.2. Wihasciwosci farmakokinetyczne


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

Dla produktu leczniczego Lipocynar tabletki powlekane nie prowadzono badan farmakokinetyki,
dlatego tez farmakokinetyke oszacowano na podstawie wynikow badan dla poszczego6lnych substancji
czynnych ocenianego produktu.

wyciag suchy z ziela karczocha
Brak szczegdtowych danych o farmakokinetyce substancji zwartej w suchym wyciagu ziela
karczocha.

wyciag suchy z luski ostropestu

Na podstawie dostgpnych danych literaturowych dokonano oceny profilu farmakokinetycznego
sylibiny, ktora stanowi gtéwny sktadnik sylimaryny. Po podaniu doustnym nastepuje szybka resorpcja
sylibiny. Maksymalne st¢zenie 0,34 pg/ml w 0soczu uzyskano po podaniu 560 mg sylimaryny, co
odpowiada 240 mg sylibiny po 1,3 godzinie. Okres pottrwania wynosit 6,32 godziny. Badania
wykazaty takze, ze sylimaryna jest silnie, ale odwracalnie zwigzana z ludzkg albuming. U pacjentow
po wycieciu pecherzyka zotciowego wydalanie sylibiny drogami zotciowymi rozpoczgto si¢ po 1 -3
godzin, z maksimum po 2 - 9 godzinach i trwato ponad 24 godziny. Dziennie wydalano z z6kcig 10 -
40 mg. Kumulacji sylibiny nie stwierdzono. Sylibina byta wydalana z z6lcig bez istotnej réznicy w
dzien oraz w nocy. Okres pottrwania wydalania z zotcig wynosit 4 — 5 godzin. Maksymalne stgzenia
wahaty si¢ indywidualnie pomigdzy 20 pg/ml i 70 pg/ml. W ciagu 24 h wykazano w z6tci tylko 5 — 13
% podanej dawki sylibiny. Wydalanie sylibiny z moczem jest takze niewielkie. W czasie 24 h
wykazano w moczu 1 — 2 % wprowadzonej dawki (240 mg) sylibiny.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych profilu toksykologicznego produktu leczniczego Lipocynar
tabletki powlekane. Toksyczno$¢ oszacowano na podstawie charakterystyki toksykologicznej
substancji czynnych ocenianego produktu.

Analiza danych przedklinicznych, uwzgledniajaca wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczno$ci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na
reprodukcje, nie ujawnia zagrozenia dla pacjenta pod warunkiem, ze produkt jest stosowany zgodnie
z zaleconym dawkowaniem i zachowaniem zaleconych $rodkéw ostroznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz sktadnikow pomocniczych

Benzoesan sodu (E211) (Substancja pomocnicza dodana do wyciagu)
Celuloza mikrokrystaliczna
Sodowy glikolan skrobi
Powidon

Talk

Hypromeloza

Magnezu stearynian
Makrogol 6000

Czern brylantowa (E151)
Zbkcien chinolinowa (E104)
Czerwien koszenilowa (E124)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3. Okres waznosci



3 lata
6.4.  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania
2 lub 4 blistry z folii PVC/AI po 15 sztuk tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

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

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska

tel. +48 61 88 61 800

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0582

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 styczen 1987

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudzien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



