Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
KORZEN ZEN-SZENIA (Ginseng radix)
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad produktu w przeliczeniu na 100g:
Korzen zen-szenia (Ginseng radix) - 100g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Srodek tradycyjnie stosowany doustnie jako przeciwdziatajacy zmeczeniu i ostabieniu,
zmniejszonej wydajnosci fizycznej i ostabieniu koncentracji. Tradycyjnie w rekonwalescencji.
Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dhugotrwalego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego w postaci naparu:
Miarke korzenia zen-szenia (ok. 2g) zala¢ 1 szklanka wrzacej wody, pozostawi¢ pod
przykryciem 15 min. Przygotowany napar wypi¢ w ciggu dnia.

4.3 Przeciwwskazania
Dotychczas nie stwierdzono.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ przyjmowania naparu wieczorem poniewaz moze on utrudnia¢ zasypianie.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Okres stosowania bez konsultacji z lekarzem nie powinien trwa¢ dhuzej niz 1 miesiac.

Osoby z cukrzyca mogg stosowac preparaty zen-szenia tylko pod kontrolg lekarska.

Nie zaleca si¢ stosowania u 0s6b z nadci$nieniem tg¢tniczym ze wzgledu na mozliwosé
podniesienia ci$nienia.

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

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Moze obniza¢ poziom glukozy w krwi.
4.6 Ciaza lub laktacja
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i karmienia piersig.

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

Nie wywiera wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono przy stosowaniu si¢ do zalecanych srodkdéw ostroznosci zwigzanych
ze stosowaniem.

W przypadku wystgpienia objawdw niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza lub
farmaceutg.

4.9 Przedawkowanie

Naduzywanie powoduje tzw. ,zespdt zen-szeniowy” objawiajacy si¢ bezsennoscia,
nadci$nieniem, biegunka, wysypka skorna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

1 rok



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢
od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka papierowa powlekana polietylenem zawierajaca 25g lub 50g rozdrobnionego,
wysuszonego korzenia zen-szenia oraz tyzeczka polipropylenowa stuzaca do odmierzania

produktu.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Sposob przygotowania produktu leczniczego do stosowania — patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Konfekcjonowania Ziot FLOS

Elzbieta i Jan Glab

98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8258

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

24 sierpnia 2000 r./ 25 lipca 2006 r./ 28 sierpnia 2008 r.

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



