CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Liv.52, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Capparis spinosae cortex 65 mg
Cichorii intybus semen 65 mg
Solani nigri herba 32 mg
Terminaliae arjunae cortex 32 mg
Cassiae occidentalis semen 16 mg
Achilleae millefolii semen 16 mg
Tamarix gallicae herba 16 mg
Mandur Bhasma (zawarto$¢ zelaza Fe™ i Fe*® w ilosci 3 mg) 33 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1. \Wskazania do stosowania

Lek ziotlowo-mineralny stosowany wspomagajgco po odwracalnych uszkodzeniach watroby
i w stanach rekonwalescencji.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli
e wspomagajaco po odwracalnych uszkodzeniach watroby od 2 do 3 tabletek, 3 do 4 razy na
dobg.
e wspomagajaco W stanach po zatruciach lekami od 1 do 2 tabletek, 2 razy na dobe .
e w alkoholowych uszkodzeniach watroby od 2 do 3 tabletek, 3 razy na dobe
e w okresie rekonwalescencji 2 tabletki 2 razy na dobeg.

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat: zalecana dawka leku u mtodziezy to 1 do 2 tabletek, 3 do 4 razy
na dobe.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

Sposob podawania

Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ pot godziny przed positkiem.



Czas stosowania
Jesli po uplywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Astraceae, dawniej
Compositae, ztozonych) lub ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

W dotychczasowych obserwacjach podawania produktu Liv.52 ludziom nie stwierdzono zadnych
przeciwwskazan.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ samodzielnego stosowania preparatu Liv.52 przez pacjentow z powazniejszymi
uszkodzeniami watroby, z marskoscig i zwtoknieniem watroby poniewaz jego stosowanie nie
jest w takich przypadkach skuteczne. Decyzje o podawaniu preparatu Liv.52 w takich stanach
nalezy podja¢ na podstawie wtasciwej diagnostyki i wynikow badan. W razie podejrzenia
wystapienia zottaczki (pojawienie si¢ zottego odcienia skory lub zazoétcenia biatkowki gatki ocznej),
przed zastosowaniem leku, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje farmakodynamiczne
Dotychczas nie zaobserwowano specyficznych interakcji z lekami.

Interakcje farmakokinetyczne

Podczas podawania preparatu Liv.52 jednoczesnie z ibuprofenem, obserwowano istotne obnizenie
jego stezenia w surowicy krwi, prawdopodobnie wywotane przez opdznienie wchlaniania
ibuprofenu bez istotnej zmiany jego biodostepnosci.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono dobrze kontrolowanych badan klinicznych stosowania preparatu Liv.52 u
kobiet w cigzy.

Dostepne sa wyniki dawnych obserwacji klinicznych podawania preparatu Liv.52 ograniczone]
liczbie (84+35) kobiet z objawami z6ltaczki 1 zatrucia cigzowego. Ze wzgledu na brak danych na
temat monitorowania dziatan niepozadanych, podczas przepisywania tego leku nalezy zachowac
0stroznosc.

Dotychczasowe badania na zwierz¢tach nie wskazujg na bezposrednie lub posrednie szkodliwe
dziatania na cigze lub w okresie okotourodzeniowym. Patrz punkt 5.3

Karmienie piersig
Nie zbadano, czy substancje czynne produktu leczniczego Liv.52 i ich metabolity przenikajg do
mleka ludzkiego.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych w trakcie badan przedklinicznych i klinicznych Liv.52
tabletki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Na podstawie dotychczas przeprowadzonych badan przyjmuje si¢, ze Liv.52 pobudza czynnos¢
wydzielniczg watroby, dziala choleretycznie, co daje ochronny wptyw na watrobe, zmniejszajac
objawy infekcji bakteryjnych i wirusowych oraz substancji toksycznych dla watroby takich jak:
leki (np. antybiotyki, leki przeciwgruzlicze), srodki chemiczne (np. zwiazki metali) i alkohol.

Po stosowaniu preparatu Liv.52 obserwowano takze korzystny wplyw u pacjentéw po
uszkodzeniach watroby spowodowanych przez radioterapi¢. Ze wzgledu na tagodne dziatanie moze
by¢ stosowany jako §rodek wspomagajacy stosowany w okresie rekonwalescencji 1 dlugotrwatych
chorob.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak wynikéw badan farmakokinetycznych. Produkt zawiera wiele substancji roslinnych i
substancj¢ mineralng. Efektow dziatania nie mozna przypisac¢ jednej substancji chemiczne;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badanie toksycznosci po podaniu jednorazowym
Preparat podawano w dawkach do 5000 mg/kg masy ciata i nie osiggni¢to dawki Smiertelnej dla
zwierzat, dlatego nie wyznaczono maksymalnej dawki tolerowanej i minimalnej dawki $§miertelne;j

dla Liv.52 w badaniach toksycznos$ci po podaniu jednorazowym szczurom i krélikom.

Badanie toksycznosci po podaniu wielokrotnym



W trakcie badan toksycznosci przewleklej, potwierdzono ze Liv.52 jest pozbawiony dziatan
niepozadanych po ekspozycji dlugoterminowe;j. Liv.52 jest pozbawiony dziatania
embriotoksycznego u szczurow. Diugoterminowe (9 miesigcy) podawanie Liv.52 doustnie w dawce
od 1000 do 3000 mg/kg masy ciata, nie wykazato wptywu na masg ciata.

Badanie toksycznos$ci w okresie cigzy i okresie okotourodzeniowym
W czasie badania wptywu podawania preparatu Liv.52 szczurom w okresie cigzy i laktacji nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych wystepujacych po podawaniu Liv.52 w okresie
przed- i pourodzeniowym. Badania matek i ptodow wykazaty, ze Liv.52 byl pozbawiony dziatan
niepozadanych u szczuréw. Przeprowadzone badania wykazaty, ze Liv.52 byt pozbawiony
dzialania embriotoksycznego u szczurow (wlasne dane o bezpieczenstwie dotyczace dziatania
teratogennego).

Genotoksycznos$¢ 1 mutagennosé
Liv.52 zostat poddany badaniom mutagennosci z zastosowaniem przesiewowych modeli ,,in vivo” i
,»in vitro” mianowicie testowi tworzenia mikrojader na erytrocytach ssakow, testowi dominujgcych
mutacji letalnych i testowi Amesa. Stwierdzono, ze Liv.52 byt wolny od dziatania mutagennego w
badanych modelach. Liv.52 w dawce 2500mg/kg masy ciata nie wywotywat dominujgcych mutacji
letalnych w dojrzatych spermatozoidach, poznych spermatydach i wezesnych spermatydach.

Potencjat rakotworczy
Oproécz braku dzialania genotoksycznego wskazujacego na konieczno$¢ badan rakotworczych,
stosowanie Liv.52 przez ponad 4 dziesigciolecia w warunkach klinicznych, nie ujawnito zadnego
ryzyka dziatania rakotworczego dla ludzi.

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu jednorazowym, po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, rakotworczo$ci oraz toksycznego wplywu na rozrdd 1 rozwdj potomstwa, nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Stearynian magnezu

Dwutlenek krzemu koloidalny
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Karboksymetyloceluloza sodowa

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Substancje pomocnicze zastosowane w recepturze nie powoduja zadnych fizycznych, chemicznych
I farmakologicznych niezgodnosci z innymi lekami.

6.3. Okres waznosci

okres waznosci produktu w opakowaniu handlowym

3 lata

okres waznosci po rekonstytucji lub rozpuszczeniu: nie dotyczy
okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: nie dotyczy



6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze od 10°C do 30°C, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biate polietylenowe (HDPE) pojemniki zabezpieczone folig aluminiowa, z zielonymi zakretkami
PP, umieszczone w kartonowych pudetkach. Butelki zawieraja po 50 i 100 tabletek.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

World Markets Sp. z 0.0.;04-980 Warszawa, ul.Olecka 23
Tel./faks: 22 872 04 11

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr 4617

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

30.11.1999/09.02.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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