Charakterystyka Produktu Leczniczego
Azulan

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azulan

koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego,

koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w jamie ustnej,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore;

4,559/5 ml.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad na 100 ml:

100 ml produktu zawiera 100 ml ptynnego wyciagu etanolowego z kwiatow rumianku
Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert) (0,5:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Zawartos$¢ etanolu w produkcie wynosi 65%-72% (V/IV).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

- koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego,

- koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w jamie ustnej,
- koncentrat do sporzadzania roztworu na skorg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wyltacznie z dtugiego okresu stosowania.

Produkt leczniczy roslinny stosowany:
zewnetrznie w:
. stanach zapalnych skory, blon §luzowych jamy ustnej oraz dzigset;

wewnetrznie w:

. stanach skurczowych przewodu pokarmowego jako pomocniczy $rodek rozkurczajacy
1 wiatropedny,
. stanach zapalnych przewodu pokarmowego jako pomocniczy §rodek przeciwzapalny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania wewnetrznego i zewnetrznego. Do odmierzenia
leku stuzy zataczona miarka.

DoroS$li oraz dzieci powyzej 12 roku zycia.
Zewnetrznie (na skore 1 btony sluzowe) nalezy stosowacé 10% roztwor wodny preparatu,

(odmierzy¢ za pomoca dotagczonej miarki 10 ml preparatu i uzupetnié¢ przegotowang i
ostudzong wodg do potowy szklanki — tj. ok. 125 ml).
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Wewnetrznie nalezy przyjmowac 3-4 razy dziennie po 5 ml preparatu (odmierzy¢ za pomoca
dotaczonej miarki) w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej przegotowanej i ostudzonej wody.

Dzieci ponizej 12 roku zycia:
Nie zaleca si¢ stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku Azulan jesli stwierdzono uczulenie na rumianek lub inne rosliny z
rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych oraz wysoka zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢
stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Lek zawiera 65-72% (V/V) etanolu, tj. 2,9 g etanolu w pojedynczej dawce (5 ml), co stanowi
odpowiednik ok. 30 ml wina i 72 ml piwa.

Srodki ostroznoéci dotycza osob uzaleznionych od alkoholu.

Nalezy wziag¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy i karmiacych
oraz w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentow z chorobami watroby i w padaczce.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano dotychczas interakcji wyciggu etanolowego z rumianku z innymi lekami czy
Zywnoscig.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i laktacji, dlatego produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany w tym okresie. Dawka jednorazowa leku zawiera 2,9 g
etanolu. Nie ustalono wptywu leku na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na to, ze lek zawiera 65-72 % obj. etanolu (2,9 g w dawce jednorazowej (5 ml))
nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugi maszyn przez co najmniej Y2 godziny po jego
zastosowaniu, poniewaz po zastosowaniu leku, alkohol moze by¢ wykryty przez urzadzenia
mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym.

Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu Azulan stosowany zewngtrznie moze powodowac
podraznienia 1 sucho$¢ skory.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci na rumianek (np.
alergia kontaktowa). U 0sob uczulonych na ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae)
dawniej ztozonych (Composiate) np. bylica, piolun moze doj$¢ do reakcji krzyzowe;j. Bardzo
rzadko notowano przypadki ostrej reakcji alergicznej (szok anafilaktyczny, astma).
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Zolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

(aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu).

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowa¢ szkodliwe dziatanie przy uszkodzeniu watroby,
alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu, przy chorobach umystowych, ze wzgledu na
szkodliwy wplyw etanolu na wymienione jednostki chorobowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Substancje czynng leku Azulan stanowi wyciag etanolowy z kwiatow rumianku, stosowany
tradycyjnie w leczeniu stanow zapalnych jamy ustnej oraz wewngtrznie w stanach zapalnych
przewodu pokarmowego. Skutecznos¢ leku oparta jest na dtugoletnim doswiadczeniu i
tradycji stosowania.

W oparciu o dane literaturowe stwierdzono, ze koszyczek rumianku i jego przetwory
wykazuja dziatanie przeciwzapalne w chorobach przewodu pokarmowego i w chorobach
skory oraz dziatanie rozkurczowe.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych dla produktu leczniczego Azulan. Skutecznos$¢ leku oparta jest na dlugoletnim
do$wiadczeniu 1 tradycji stosowania. W oparciu o dane literaturowe stwierdza sie, ze
dziatanie przeciwzapalne substancji czynnej zwigzane jest z hamujgcym wplywem na
uwalniane mediatoréw stanu zapalnego na poziomie 5-lipooksygenazy i cyklooksygenazy.
Ponadto wyciag z rumianku wykazuje dzialanie rozkurczowe na migsnie gladkie przewodu
pokarmowego oraz dziatanie przeciwbakteryjne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dla produktu leczniczego Azulan.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dla produktu leczniczego Azulan.
Bezpieczenstwo stosowania opiera si¢ na dtugoletnim doswiadczeniu i tradycji stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Leku nie
przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Azulan sg butelki z barwnego szkla z nakretka z
polietylenu, zawierajace 50 lub 100 ml leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku
kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2164

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.11.1977/

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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