Charakterystyka Produktu Leczniczego
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KORZEN ARCYDZIEGLA, 1g/1g ziola do zaparzania

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sktad:
1 g produktu zawiera 1 g korzenia Angelica archangelica L., radix (korzen arcydziggla).

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 wspomagajaco w braku taknienia
oraz niestrawnosci objawiajacej si¢ wzdeciami 1 uczuciem petnosci. Skutecznosé
produktu w wymienionych wskazaniach opiera si¢ na dlugotrwatym stosowaniu.

Dawkowanie i sposob podawania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany sposdb przygotowania naparu:

dorosli: pol plaskiej tyzeczki korzeni (ok. 1,5 g) zala¢ 1 szklanka wrzacej wody i
naparza¢ pod przykryciem 15 min. Odstawi¢ na 10 min. 1 przecedzi¢. Pi¢ do 3 razy
dziennie przed jedzeniem w przypadku braku taknienia albo po positkach w
niestrawno$ci objawiajacej si¢ wzdeciami 1 uczuciem petnosci.

Produkt nalezy stosowa¢ w przypadku wystapienia dolegliwosci braku taknienia 1
niestrawnosci.

Przeciwwskazania
Dotychczas nie sa znane.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W okresie stosowania leku nalezy wunika¢ opalania si¢ na stoficu
1 intensywnego naswietlania promieniami UV z uwagi na mozliwo$¢ przeksztalcenia
przez promieniowanie UV furanokumaryn w formy karcinogenne. Jezeli pacjent jest
nadwrazliwy na promieniowanie UV nie powinien stosowaé naparOw z arcydziggla, z
uwagi na mozliwo$¢ wystapienia fototoksycznos$ci juz w zalecanych dawkach.

Jesli objawy niestrawnosci nie ustapia lub nasila si¢ po 3 dniach stosowania, nalezy
zastosowa¢ inne leczenie. Przez wzglad na brak danych na temat bezpieczenstwa nie
zaleca sig stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 12 roku zycia.

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 piersia produkt nie powinien by¢ przyjmowany w tych okresach.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych
w ruchu
Brak danych.

Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach mozliwe jest wystapienie nadwrazliwosci skoéry na
swiatto. W takim przypadku oraz w przypadku wystapienia innych objawow
niepozadanych zalecane jest odstawienie produktu leczniczego i1 skonsultowanie si¢
z lekarzem.

Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu, zwlaszcza w obecno$ci ekspozycji na S$wiatlo, moze
prowadzi¢ do zwigkszenia wrazliwosci skory 1 poparzen (fototoksyczno$c).
Przedawkowanie produktu, przy réwnoczesnej ekspozycji na promieniowanie UV
zwigksza ryzyko wystapienia dziatania genotoksycznego 1 rakotworczego.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych. Stosowanie preparatu
w wymienionych wskazaniach jest oparte wytacznie na dlugim okresie stosowania.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Przeprowadzone badania (test Amesa) wykazaly staby potencjat mutagenny nalewki
oraz wyciagu plynnego z korzenia arcydziggla. Nie obserwowano dziatania
mutagennego wyciagobw wodnych z korzenia arcydziggla. Wyrazne dziatanie
mutagenne 1 karcinogenne po naswietleniu promieniowaniem UVA maja
furanokumaryny zawarte w  korzeniu arcydziggla (8-metoksypsoralen, 5-
metoksypsoralen). Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjne;.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKres trwalosci
12 miesigcy od daty produkc;ji.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od swiatla, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.
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Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebka z folii polipropylenowe;.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

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-0986/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 17.03.1997 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: ........uucuerneecsnnnes



