Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza

ub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulatke, aby wrazie potrzeby mdc ja ponownie przeczyta.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy sie zwrocic do farmaceuty.

- Jedli upacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni w przypadku zastosowania w leczeniu infekcji lub po 14 dniach w przypadku zastosowania w braku apetytu nie nastapita poprawa
lub pacjent czuje sie gorze), nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Bloaron SYSTEM

Aloes arborescentis recentis extractum fluidum + Acidum ascorbicum
(1920 mg + 51 mg) / 5 m, syrop

Spis tresci ulotki
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1.Cotojest lek Bioaron® SYSTEM i wjakim celu sie go stosuje?

Syrop Bioaron® SYSTEM zawiera dwie substancje czynne: wodny wyciag ze $wiezych lisci aloesu drzewiastego (Aloes arborescentis recentis extractum fluidum] oraz witaming C
[Acidum ascorbicum).

Lek Bioaron® SYSTEM wskazany jest do stosowania pomocniczo:

-wprofilaktyce i leczeniu infekcji gdrnych drog oddechowych o roznej etiologii,

- wbraku apetytu.

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku powyze] 3 lat, mtodziezy i dorostych.

Jak dziata Bioaron® SYSTEM

Lek Bioaron® SYSTEM jest stosowany tradycyjnie i jego skutecznos¢ opiera sig wylacznie na dtugim okresie stosowania  dodwiadczeniu.

Bioaron® SYSTEM utatwia zwalczanie infekeji bakteryjnych i wirusowych, przyczynia sie do skracania czasu ich trwania, tagodzi objawy infekcji oraz przywraca prawidtowa odpowiedz
ukladu odpornosciowego.

Lek stosowany proflaktycznie zmniejsza zapadalnosc na infekce drog oddechowych.

Ponadto produkt leczniczy Bioaron® SYSTEM pobudza apetyt, co stwierdzono w badaniach obserwacyjnych przeprowadzonych u dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioaron® SYSTEM

Kiedy nie stosowac leku Bioaron® SYSTEM

- jeslipacjent jest uczulony na aloes drzewiasty lub witaming C lub kidrykobwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkie 6],

- przy jednoczesnym stosowaniu lekow immunosupresyjnych, . lekow obnizajacych adpornos¢ - hamujacych edpowied? uktadu odpornosciowego.

(0 zastosowaniu leku powinien zdecydowac lekarz w przypadku:

sktonnosci do uczulen, chordb ukladowych Lub chordb o podtozu autoimmunologicznym (m.in. twardzina uogdlniona, toczen ukladowy, choroba Hashimoto, Graves-Basedova, stwardnienie
rozsiane, cukrzyca insulinozalezna, reumatoidalne zapalenie staww), stwierdzonego podwyzszonego stezenia immunoglobulin we krwi

Ostrzezenia i érodki ostroZnodci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bioaron® SYSTEM nalezy omawiC to z lekarzem lub farmaceuta

Przyimowanie leku Bioaron® SYSTEM po przebytych szczepieniach ochronnych

Biorac pod uwage mechanizm dziatania, leku nie nalezy stosowac bezposrednio po szczepieniach achronnych, nalezy zachowac co najmniej 2 tygodniowa przerwe. Z powyzszym zastrzeze-
niem, lek moze by¢ stosowany niezaleznie od kalendarza szczepied ochronnych.

Przyjmowanie leku Bioaron® SYSTEM w trakcie chernioterapil nowotworowe] lub po zakodczeniu leczenia

Leku nie nalezy przyjmowac wtrakcie chemioterapii nowotworawej. Nie ma przeciwskazan do przyjmowania po jej zekonczeniu.

Dzieci

Zewzgledu na brak danych nie stosowac u dzieci w wieku ponize] 3 lat.

Bioaron® SYSTEM a inne leki

Nalezy powiedzie lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta abecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W zalecanych dawkach nie obserwowano interakcji z innymi lekami.

Stosowanie leku Bioaron® SYSTEM z jedzeniem, piciemi alkoholem

Zaleca sie przyjmowac ek przed positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byc w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,

powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wazgledu na brak danych odnosnie stosowania wyciagu z aloesu drzewiastego u kobiet w ciazy i kermiacych, nie zaleca sie podawania leku Bioaron® Z

SYSTEM u tych pacjentek. Badania na zwierzetach nie wykazaty negatywnego wptywu wyciagu z aloesu drzewiastego na rozwoj plodui przebieg ciazy. Ph}?
Nie wykazano toksycznego wptywu na funkeje uktadu rozradczego. Nie ustalono wptywu leku na plodnosc. %7% a




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Uwzgledniajac skiad leku uznaje sie, 2 nie wptywa on niekorzystnie na prowadzenie pojazdowi obstuge maszyn.

Bioaron® SYSTEM w dawce jednorazowej 5 ml zawiera 3,93 g sacharozy oraz 6,6 mg benzoesanu sodu.

Jezeli stwierdzono wezesnie] u pacjenta nietolerancie niektdrych cukrdw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Nalezy to waiac pod uwage U pacjentow
7 cukrzyca. W przypadku wyzej wymienionych zaburzen i nietolerancjinie stosowac leku Bioaron SYSTEM.

3, Jak stosowac lek Bioaron® SYSTEM

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza
ub farmaceuty.

Stosowac doustnie. Lek odrierzyc za pomoca dotaczone] miarki - kieliszka.

Pomocniczo w infekcjach gdrnych drdg oddechowych

przyjmowac lek przez okres 14 dni, przed positkiem:

- dorodli, mtodziez i dzieci w wieku od 7 at: 3 razy na dobe po S m,

- Gzieci wwieku od 3 at do 6 lat: 2 razy na dobe po S ml.

Jesli po 7 dniach nie nastapi poprawa lub objawy sie nasila, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Profilaktycznie w okresach poza infekcyjnych przyimowac lek przez okres 14 dni, przed posithiem:

- dorosl, mtodziez i dzieci wwieku od 7 lat: 3 razy na dobe po 5 ml,

- dzieciwwieku od 3 (at do 8 lat: 2 razy na dobe po 5 ml, nastepnie nalezy powtarzyC po 14-dniowe] przerwie.

Lek nalezy podawac w cyklach, robiac co najmnie] 14-dniowa przerwe porniedzy kolejnymi 14-dniowymi cyklami (14 dnileczenie / 14 dni przerwy).

Pomocniczo w braku apetytu

stosowac 5 ml leku 1 raz na dobe, 15 minut przed gtownym positkiem.

Lek przyjmowac przez 14 dni. Jesli po 14 dniach nie nastapi poprawa ub objawy sie nasila, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Podawanie leku mozna powtdrzyC po 14 dniowej przerwie,
Lek mozna podawac w cyklach robiac co najmniej 14 dniowa przerwe porniedzy cyklami

Pray stosowaniu w powtarzajacych sie cyklach nalezy pamietac o nieprzekraczaniu zalecanych dawek.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci wwieku ponize] 3 lat.

Zastosowanie wieksze] ni zalecana dawki leku Bioaron® SYSTEM

W wyniku monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapil nie uzyskano Zadnych doniesien na temat dziatan niepozadanych po przedawkowaniu leku Bioaron® SYSTEM, pojawienia lub
nasilenia sie objawdw niepozadanych wtrakcie czy po zakonczeniu leczenia oraz wwyniku naduzywania. Brak doniesien o zatruciach spowodowanych przedawkowaniem kwasu askorbowego.
Uwzgledniajac zgtaszane dziatania niepozadane mozna spodziewac sie tagodnych zaburzen dyspeptycznych po przedawkowaniu leku.

Pominiecie zastosowania leku Bioaron® SYSTEM

Nalezy kontynuowac zalecane dawkowanie. Nie nalezy stosowac dawki podwiajnej w celu uzupetnienia pominiete] dawki.

4. Moiliwe dziatania niepozadane

Jakkazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chaciaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Bioaron® SYSTEM niezbyt czesto +1/1000 do <1/100) moga wystapic reakeje alergiczne oraz rzadko (+1/10000 do <1/1000) objawy gastryczne / dyspeptyczne.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia  jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w lotce, nalezy powiedzieC o tym lekarzow,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznychi Produktow Biobdjczych:

AL Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. +48 2249 21301, faks +48 2249 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bioaron® SYSTEM

Lek przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie nalezy stosowa leku Bioaron® SYSTEM po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. Lekdw nie nalezy
wyrzucac do kanalizacj ani domowych pojernnikow na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, kidrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomaze chronic Srodowisko.

6. Zawartosc opakowaniai inne informacje

Cozawieralek Bioaron® SYSTEM

Substancjami czynnymi leku Bioaron® SYSTEM jest wyciag wodny ze $wiszych lici aloesu drzewiastego [Aloes arborescentis recentis extractum fluidum)] oraz witamina C (Acidum ascorbicum).
5 ml leku (dawka jednorazowa| zawiera 1920 mg wyciagu z aloesu drzewiastego oraz 51 mg witaminy C.

Pozostate sktadniki [substancje pomocnicze] to: sacharoza, sok 2 aronii zageszczony, benzoesan sodu (E 211, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Bioaron® SYSTEM i co zawiera opakowanie.

Butelka o pojemnosci 100 i 200 ml ze szkta brunatnego z polietylenowym ogranicznikiem wyptywu, z zakretka z polietylenu z pierscieniem gwarancyjnym i zataczonym kieliszkiem
2 polipropylenu ze skala w tekturowym pudetku.

Podrmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Kleka SA.

Kleka 1,63 - 040 Nowe Miasto nad Warta, Polska

Tel + 48,6128 68 000, Faks: + 48 6126 68 529

E-mail: info@europlant-group.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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