Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta A

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, \
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta. P ! ﬂto

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub
wedfug wskazan lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,nalezy zwrécic sig do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

[ [
1 ml, ptyn doustny
Aloe arborescens folii recentis extractum fluidum
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1. Co to jest lek Biostymina® i w jakim celu sig go stosuje

Biostymina® jest wodnym wyciggiem ze $wiezych liSci aloesu drzewiastego przeznaczonym do stosowania doustnego.
Produkt przeznaczony do stosowania tradycyjnego w wymienionych wskazaniach, a jego skuteczno$¢ opiera sie
wyfgcznie na diugim okresie stosowania i doSwiadczeniu.

Wskazaniami do zastosowania leku sg:

- infekcje gornych drog oddechowych o podfozu bakteryjnym i wirusowym,

- pomocniczo w nawracajacych zakazeniach gornych drog oddechowych i innych, rozpoznanych przez lekarza stanach
obnizonej odpornosci, po konsultaciji z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biostymina®

Kiedy nie stosowac leku Biostymina®:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na substancje czynna.

- jesli u pacjenta stwierdzono postepujace choroby uktadowe: biafaczka, kolagenozy, gruZlica, choroby rozrostowe i z autoagresji.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku wystgpienia goraczki, dusznosci, kaszlu z odkrztuszaniem ropnej plwociny lub innych niepokojacych
objawow nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Dzieci i miodziez

Lek moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 5 roku zycia.

Ze wzgledu na brak danych nie stosowac u dzieci ponizej 5 lat.

Inne leki i Biostymina®

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych.

Biostymina® z jedzeniem, piciem i alkoholem

Brak danych.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Nie stosowac z powodu braku danych na temat stosowania preparatu u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Nie ustalono
wptywu leku na pfodnosc.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych na temat jakiegokolwiek szkodliwego wptywu leku na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

3. Jak stosowac lek Biostymina®

Lek stosowac wytacznie doustnie, nie stosowac w formie iniekcji!

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac nastepujacy schemat dawkowania.



Dorosli: 1 ml (1 amputka) dziennie lub co drugi dzien.

Mtodziez i dzieci powyzej 5 roku zycia: 0,5 ml (pot amputki) dziennie lub co drugi dzien.
Dzieci ponizej 5 lat: Nie zaleca sig stosowania.

Czas trwania cyklu terapii: 10 - 20 dni; w razie potrzeby powtdrzy¢ kuracje jednokrotnie po 4 - tygodniowej przerwie.
Powstajacy osad nie ma wptywu na aktywnos$¢ preparatu.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpuja, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Biostymina®

Nie zaobserwowano efektow ubocznych.

Pominigcie zastosowania leku Biostymina®

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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rys. 1 Znalez¢ kropke znajdujacq sie tuz ponad nacigciem w najwezszym miejscu amputki. Naciecie oznacza punkt
przetamania szyjki amputki.

rys. 2 Jedng rekg przytrzymac dolng cze$¢ amputki, nakry¢ kropke kciukiem, a palcem wskazujacym chwycié szyjke amputki.

rys. 3 Energicznie nacisna¢ kciukiem kropke i pociagna¢ szyjke amputki w tyt.

rys. 4 Qstroznie usungé gorng czes¢ amputki i zawarto$¢ amputki wylaé na tyzeczke.

Uwaga: Amputka to opakowanie przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie przechowywa¢ amputek po otwarciu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu

Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Biostymina®

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku Biostymina® po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci

oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak

usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biostymina®

Skiad leku w przeliczeniu na 1 amputke (1 ml):

- substancja czynng leku jest wyciag ptynny ze Swiezych lisci aloesu drzewiastego (Aloe arborescens folii recentis

extractum fluidum) (1:4) — 1 ml, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

- pozostafe sktadniki (substancje pomocnicze): lek nie zawiera zadnych substancji dodatkowych.

Jak wyglada lek Biostymina® i co zawiera opakowanie

Opakowaniem bezpo$rednim produktu leczniczego Biostymina® sg amputki szklane, o pojemno$ci 1ml, umieszczone

w kartoniku, po 10 sztuk, wraz z ulotkg dla pacjenta.

Na opakowaniu bezposrednim - ampufce znajduja sie 0znaczenie numeru serii (gorny rzad znakow) i terminu waznosci

(dolny rzad znakow).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Polska, Tel.: + 48 61 28 68 700, Faks: + 48 61 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.11.2014 r.



