Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CYNAREX
Cynarae herbae extractum siccum
250 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli objawy niestrawnosci podczas stosowania leku nasilg si¢ Iub nie ustapia lub pacjent
poczuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cynarex i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cynarex
3. Jak stosowac¢ lek Cynarex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Cynarex

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Cynarex i w jakim celu si¢ go stosuje

Cynarex jest to produkt leczniczy ro$linny stosowany tradycyjnie, ktorego skuteczno$¢
W wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania
1 do$wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Lek stosuje si¢ tradycyjnie w niestrawnosci, ostabieniu wydzielania z6tci. Pomocniczo
w hipercholesterolemii jako $rodek obnizajacy poziom cholesterolu i trojglicerydow

w surowicy krwi (profilaktyka miazdzycy) oraz tradycyjnie jako srodek ochronny u os6b
narazonych na dzialanie substancji toksycznych wydalanych z z6fcig (m.in. dwusiarczku

wegla).
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cynarex

Kiedy nie stosowac leku Cynarex

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- W przypadku uczulenia na karczochy lub inne ro$liny z rodziny Astrowatych (Asteraceae
dawniej Compositae).

- W przypadku niedroznosci drog zétciowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cynarex nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



W przypadku stwierdzonej kamicy zoélciowe] preparat moze by¢ stosowany wytacznie
w porozumieniu z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat.

Lek Cynarex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersig.

Brak danych na temat wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu na osoby kierujace pojazdami mechanicznymi i obstugujace
maszyny.

3. Jak stosowac lek Cynarex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat: w niestrawnosci jednorazowo 2 tabletki. Pomocniczo
w hipercholesterolemii lub jako $rodek ochronny u o0s6b narazonych na dziatanie substancji
toksycznych wydalanych z 2o6tcia (m.in. dwusiarczku wegla) 3 razy na dobg
po 2 tabletki.

W hipercholesterolemii oraz jako $rodek ochronny Cynarex wymaga Systematycznego
stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cynarex
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Cynarex
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie zastosowania leku Cynarex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow 1 ukladow
wg MedDRA oraz czgstoscia wystepowania: rzadko — dziatania niepozadane moga

wystapi¢ u od 1 do 10 pacjentéw na 10 000 pacjentéw stosujacych lek; czesto$¢ nieznana —
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.



Podczas stosowania leku Cynarex moga wystapic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne u osob uczulonych na karczochy
lub inne rosliny z rodziny Astrowatych (Asteraceae dawniej Compositae) — czestoscé
nieznana.

Zaburzenia zotadka i jelit (fagodne dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego) — rzadko.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.: +48 22 49-21-301,

nr faksu: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Cynarex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub pudetku
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cynarex

Jedna tabletka zawiera substancj¢ czynna - Wyciag suchy z ziela karczocha (Cynarae herbae
extractum siccum 3-5:1) — 250 mg, (ekstrahent: etanol 50% V/V).

Substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna z dodatkiem koloidalnego dwutlenku
krzemu, krospowidon typ A, magnezu stearynian, talk.

Jak wyglada lek Cynarex i co zawiera opakowanie

Cynarex to tabletki okragle barwy bezowej do bragzowej z marmurkiem, umieszczone
w blistrze z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel. +48713357255

faks: + 48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sie¢ do podmiotu
odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.02.2016 r.
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