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1.ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ

Цинарикс 55 mg обвити таблетки
Cynarix 55 mg coated tablets
2. КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ

Активно вещество: Артишок, изсушен воден екстракт от листа (4-6:1), стандартизиран
като не по-малко от 3.0% кафеоилхинови киселини, като хлорогенова киселина
Active substance: Cynarae folium extractum siccum aquosum (4-6:1), standardized at least 3.0% Caffeoylquinuc acids as Chlorogenic acid

Помощни вещества: 58,6 mg лактоза, 106,6 mg захароза

3. ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА

Обвити таблетки, зелени
4. КЛИНИЧНИ ДАННИ
4.1. Терапевтични показания

Растителен лекарствен продукт.

При нарушения в храносмилането (диспептични оплаквания и метеоризъм) след приемането на мазни храни или трудносмилаеми храни, специално при функционални нарушения на жлъчните пътища.
Последващо лечение след холецистектомия.
Подпомагащо лечение при липидно-метаболитни нарушения.
Поддържащо лечение към основното лечение на жлъчно-чернодробна дисфункция.

4.2. Дозировка и начин на приложение

Възрастни и деца над 12 години . По 1-2 таблетки 3 пъти дневно, непосредствено преди хранене, с безалкохолна течност (например една чаша вода).
Не са провеждани опити при деца (виж раздел 4.4).
Цинарикс не се приема по-дълго отколкото е необходимо, за постигане и задържане на желания терапевтичен ефект.
Няма ограничения за продължителността на приложение.

4.3. Противопоказания

Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества. Позната свръхчувствителност към други растения от семейство Asteraceae. Цинарикс обвити таблетки не се прилага при пациенти страдащи от:
· тежка чернодробна дисфункция,
· запушване на жлъчните пътища,
· емпием на жлъчния мехур.

4.4. Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба

Има недостатъчен брой педиатрични изследвания на Цинарикс обвити таблетки (виж раздел 4.2).

При пациенти, страдащи от рядка вродена фруктозо/галактозна непоносимост, лап-лактаза дефицит, галактоземия или глюкозо - галактозна малабсорбция, захарозо - изомалтазен дефицит, не трябва да приемат този лекарствен продукт.

4.5. Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие

Не са провеждани проучвания за взаимодействията.

Досега взаимодействия с други лекартвени продукти не са известни.

4.6. Фертилитет, бременност и кърмене

За екстракта от листа на артишок няма клинични данни за случаи на експозиция по време на бременност.

Проучванията при животни не показват пряко или непряко увреждащо въздействие върху бременността, ембрионалното/фетално развитие, раждането или постнаталното развитие, (виж раздел 5.3)

Не е известно дали активните вещества от екстракта на артишок се екскретират с майчиното мляко.

Цинарикс се предписва на бременни жени и кърмачки с повишено внимание.

4.7. Ефекти върху способността за шофиране и работа с машини

Цинарикс обвити таблетки не повлиява или незначително повлиява способността за шофиране и работа с машини.

4.8. Нежелани лекарствени реакции

Следната класификация е използвана при групиране на нежеланите лекарствени реакции в зависимост от тяхната честота:

Много чести (> 1/10)
Чести (> 1/100 до < 1/10)
Нечести (> 1/1,000 до < 1/100)
Редки (> 1/10,000 до < 1/1,000)
Много редки (< 1/10,000)

С неизвестна честота (от наличните данни не може да бъде направена оценka)
В много редки случаи са наблюдавани слаби стомашно-чревни нарушени (слаба диария, болки в горната част на корема, гадене, киселини).

4.9. Предозиране

Няма съобщения за случаи на предозиране.
5. ФАРМАКОЛОГИЧНИ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамични свойства

Фармакотерапевтична група: Други лечебни средства при заболявания на жлъчните пътища
АТС код: А05АХ

Като активни съставки на екстракта от листа на артишок са идентифицирани кафеоилхиновите киселини, флавоноидите (напр. лутеолин), сесквитерпеновите лактони. Кафеоилхиновите киселини увеличават секрецията на жлъчни киселини, което е основен механизъм при лечението на диспептични оплаквания. Липидо-понижаващото действие на екстракта от артишок се дължи на лутеолина, който значително намалява биосинтезата на холестерол. Горчивите на вкус сесквитерпенови лактони (напр. цинаропикрин) стимулират секрецията на стомашни киселини. In vitro кафеоилхиновите киселини показват протективно действие върху хепатоцитите; при проучвания е установена възможността за антиоксидантен ефект върху мембраната на чернодробните клетки.

5.2. Фармакокинетични свойства

Абсорбция:
Холеретичното действие настъпва 30 минути след приема на екстракта от листа на артишок. Механизмът на абсорбция на фармакологичо активните кафеоилхинови киселини напр. хлорогенова киселина и кафеена киселина (неин метаболит) и лутеолин (флавоноид) не са известни. Поради бързото покачване на плазмената концентрация на кафеената киселина и стойността на Тmax от 6-7 часа като място на абсорбция се предполагат горният стомашно-чревен тракт и дебелото черво. 33% от хлорогеновата киселина и 100% от кефеената киселина се абсорбират в тънките черва след орално приложение.

Биотрансформация, елиминиране:
Хлорогеновата киселина хидролизира в стомаха до кафеена киселина и хинна киселина. След еднократна доза 1,5-дикафеоилхинова киселина (цинарин) при плъхове са изолирани 15 метаболита в урината. Кафеената киселина се екскретира главно чрез гломерулна филтрация.

5.3. Предклинични данни за безопасност

Предклиничните данни не показват особен риск за хората на база на конвенционалните фармакологични изпитвания за безопасност, токсичност при многократно прилагане, генотоксичност и карциногенен потенциал.
Няма данни за репродуктивна токсичност на екстракта от листа на артишок.

7. ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

Pharmazeutishe Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
Salzbergstrasse 96
6067 Absam/Tirol,
Австрия
phone: + 43 5223 57926 0
fax:+ 43 5223 57926 11
e- mail: pharma@montavit.com
8.НОМЕР НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

20010864

9. ДАТА НА ПЪРВО РАЗРЕШАВАНЕ/ПОДНОВЯВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

15.10.2001 / 03.10.2006
10. ДАТА НА АКТУАЛИЗИРАНЕ НА ТЕКСТА
Април 2016
