Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
KORA KASZTANOWCA (Hippocastani cortex)
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sktad w przeliczeniu na 100g:
Kora kasztanowca (Hippocastani cortex), 100g
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Srodek tradycyjnie stosowany zewnetrznie jako pomocniczy w leczeniu niewielkich
obrz¢kow 1 siniakoéw powstatych po tagodnych urazach. Produkt jest tradycyjnym produktem
leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wytacznie z
jego dlugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania na skérg w postaci odwaru:

Dorosli: 1 tyzke stolowa rozdrobnionej kory (ok. 4g) zala¢ 1,5 — 2 szklankami letniej wody,
ogrza¢ do wrzenia, gotowaé powoli pod przykryciem 5-10 min i przecedzi¢. Ciepty odwar
uzy¢ do przygotowania okladéw na zmienione chorobowo miejsca. Oktady stosowac do 3
razy dziennie.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac oktadow na otwarte rany, miejsca sgczace na skorze i rozlegle powierzchnie
ciafa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony wytacznie do stosowania zewngtrznego.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci.

Jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja nie wymienione w
oznakowaniu opakowania dziatania niepozadane, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Ciaza lub laktacja
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego podczas cigzy i
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu



Nie stwierdzono.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono. Eskulina zawarta w korze kasztanowca moze powodowac
kontaktowe zapalenie skory. W przypadku wystapienia objawdw niepozadanych nalezy
bezzwlocznie poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Srodek tradycyjnie stosowany zewnetrznie jako pomocniczy w leczeniu niewielkich
obrzekow 1 siniakow powstatych po tagodnych urazach. Produkt jest tradycyjnym produktem
leczniczym ro$linnym do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wytacznie z
jego dhugotrwalego stosowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak wystarczajacych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak wystarczajacych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
1 rok

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chronié¢
od $wiatla, wilgoci 1 wplywu obcych zapachow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowanego powlekanego polietylenem zawierajaca 50g rozdrobnionej,
wysuszonej kory kasztanowca.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci
Sposob przygotowania produktu leczniczego do stosowania — patrz punkt 4.2.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Konfekcjonowania Ziét FLOS

Elzbieta 1 Jan Giagb

98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9030

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
16.11.2001 r./18.08.2006 1./24.09.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



