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Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KOSZYCZEK NAGIETKA

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sktad na 100 g:
Koszyczek nagietka (Calendulae anthodium) — 100 g.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu objawowym tagodnych
stanow zapalnych blony $luzowej jamy ustnej 1 gardta oraz skory (takich jak oparzenie
stoneczne), a takze pomocniczo w leczeniu niewielkich zranien.

Dawkowanie i sposob podawania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania: 1-2 ptaskie tyzki (ok. 1-2 g) ziot
zala¢ ok. % szklanki (150 ml) wrzacej wody, pozostawi¢ pod przykryciem na 20 min.
1 przecedzic.

Dorosli i dzieci powyzej 6 lat: Ciepty, §wiezo przygotowany napar uzywac do oktadow
na skore. W przypadku zaczerwienienia skory spowodowanego oparzeniem stonecznym
stosowa¢ zimne oktady. Oktad usung¢ po 30 — 60 min.

Dorosli 1 dzieci powyzej 12 roku zycia: Ciepty, §wiezo przygotowany napar uzywac do
ptukania jamy ustnej i gardta.

Produkt stosowac 2 — 4 razy dziennie.

Przeciwwskazania
Rozpoznane uczulenie na ros$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae = Compositae),
np. rumianek i arnike.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek przeznaczony jest wylacznie do stosowania zewngtrznego.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustgpig w ciggu 7 dni stosowania
produktu lub w przypadku zaobserwowania objawéw infekcji skory.

Ze wzgledu na brak danych nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia (stosowanie
w obrebie jamy ustnej i gardta) lub 6 roku zycia (podanie na skorg).

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Dotychczas nie notowano.

Stosowanie podczas ciazy i karmienia piersia
Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie
cigzy 1 karmienia piersig produkt nie powinien by¢ przyjmowany w tych okresach.
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Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych
w ruchu
Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane

Skoérne reakcje uczuleniowe. Czestotliwos¢ wystapienia tych reakcji nie jest znana.

W takim przypadku wystgpienia reakcji uczuleniowej nalezy przerwac stosowanie leku.
W przypadku wystapienia innych dzialan niepozadanych nalezy poinformowac¢ o nich
lekarza.

Przedawkowanie
Przypadki przedawkowania nie sg znane.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Przeprowadzone badania w kierunku genotoksycznos$ci (ekstrakt ptynny, 60% etanolu)
oraz w kierunku potencjatu rakotwoérczego (niezdefiniowany wyciagg) nie poddaty
w watpliwos¢ bezpieczenstwa stosowania koszyczka nagietka. Nie przeprowadzono
badan w kierunku toksycznos$ci reprodukcyjne;.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKres trwalosci
12 miesigcy od daty produkcji.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebki z papieru PE-K po 20 g z zamieszczonym tekstem informacyjnym.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-5656/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 11.03.1996 r., 11.03.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 14.07.2010r.
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