1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZUSEPTOL (Matricariae extractum) ptyn na skére, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Matricariae extractum (DER 1 : 5)

Zawarto$¢ etanolu: 63 do 72 % (v/v)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skorg, ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre§lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Doustnie w tagodnych dolegliwosciach ze strony przewodu pokarmowego, tagodnych stanach
skurczowych i1 wzdeciach.

Miejscowo na skore i blony sluzowe w stanach zapalnych o niewielkim nasileniu dotyczacych skory, bton
sluzowych jamy ustnej, gardta, dziaset.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doustnie u dzieci od 12 lat oraz u dorostych: 2,5 do 5 ml ptynu (ok. 0,5 - 1 tyzeczki) rozpusci¢ w
niewielkiej ilosci wody (50 do 100 ml), przyjmowac 3 razy na dobe, przed jedzeniem.

Zewnetrznie, do oktadow i plukania u dzieci od 12 lat oraz u dorostych - 5 ml ptynu (ok. 1 tyzeczka)
rozpusci¢ w ok.100 ml (1/3 szklanki) wody.

Zewnetrznie, miejscowo na skore u dzieci powyzej 3 lat w postaci rozcienczonej, przygotowanej jak do
oktadow i ptukania. U dzieci do 3 lat - po konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na rumianek lub inne rosliny z rodziny Compositae (Astraceae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera 63 do 72% etanolu, dawka 2,5-5 ml produktu zawiera 1,42-2,84 g etanolu, co
odpowiada 15-30 ml wina o zawartosci alkoholu (v/v) 12% lub 36-72 ml piwa o zawartosci alkoholu
(v/v) 5%.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie podawac¢ doustnie produktu dzieciom do lat 12.
Zewnetrzne stosowanie u dzieci do 3 lat po konsultacji z lekarzem.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu nie stosowac u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu w ciagu pot godziny od doustnego przyjecia, lek moze ograniczaé
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. kontaktowe zapalenie skory). U oséb
nadwrazliwych na rumianek i na rosliny z rodziny Compositae (Astraceae) moga wystgpi¢ alergiczne
reakcje krzyzowe.

Po podaniu doustnym bardzo rzadko raportowano silne reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny,
astma, obrzek twarzy, pokrzywka).

Przy stosowaniu zewnetrznym wyciagi etanolowe moga powodowac podraznienie i wysuszenie skory.
Nie zgltoszono przypadkoéw wystapienia objawow niepozadanych po podaniu produktu Azuseptol.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisywano przedawkowania rumianku. Nie zgloszono przypadkow przedawkowania produktu
leczniczego Azuseptol.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Powszechnie uznaje si¢, ze zasadniczymi sktadnikami czynnymi wyciagéw ptynnych z koszyczka
rumianku sg sktadniki olejku, a zwlaszcza alfa-bisabolol, en-in-dicykloeter i chamazulen, flawonoidy
(np. apigenina i jej 7-glukozydy, luteolina, kwercetyna) i hydroksykumaryny (np. umbeliferon i jego
eter metylowy). Zwiazki te dziataja tagodnie przeciwzapalnie oraz rozkurczajaco na migsnie gladkie,
(antiphlogisticum, spasmolyticum).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak szczegotowych danych dotyczacych farmakokinetyki poszczegolnych sktadnikoéw czynnych
wyciagu zawartego w produkcie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan produktu Azuseptol dotyczacych bezpieczenstwa jego
stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Etanol 70%
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zawierajaca 90 g ptynu, zamknigta zakretka aluminiowa z pier§cieniem
gwarancyjnym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

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

Pozwolenie nr 7595

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

19.03.1998 r./ 03.12.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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