CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AZUCALEN, (470 mg + 470 mg)/ml, ptyn na skére

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (co odpowiada 0,94 g) produktu zawiera:

0,5 ml wyciggu plynnego z Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert), flos (kwiat
rumianku) (1:1), ekstrahent: etanol 70% (v/v),

0,5 ml wyciagu ptynnego z Calendula officinalis L., flos (kwiat nagietka) (1:1), ekstrahent: etanol 70% (v/v).

Lek zawiera 58-66% (v/v) etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA.
Plyn na skorg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE.
Jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do przemywania okolicy zewnetrznych kobiecych
narzadow plciowych (wargi sromowe) w lagodnych stanach zapalnych. Szczegélnie zalecany u kobiet w
okresie pomenopauzalnym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Lek do stosowania zewnetrznego, przed uzyciem wymaga rozcieficzenia. Lyzke stolowa (tj. ok. 15 ml)
preparatu rozpusci¢ w | litrze przegotowanej wody i uzywaé do przemywan u doroslych kobiet.

Czas stosowania:
Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz tydzien podczas stosowania produktu, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania.
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne leku tj. kwiat rumianku, kwiat nagietka lub inne rosliny z rodziny
astrowatych/ztozonych (Asteraceae/Compositae).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat zawiera 58-66% (v/v) etanolu. W przypadku zauwazenia objawéw nadwrazliwosci lub uczulenia
zaprzesta¢ stosowania preparatu.

Dzieci i mlodziez:
Nie dotyczy. Produkt przeznaczony dla dorostych kobiet.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza, karmienie piersia:

Brak danych na temat stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.
Plodnosé:

Brak danych




4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Azucalen nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozgdane

Mozliwe dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja ukladow i narzadéw wg
MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: bardzo czgsto (= 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(= 171000 do < 1/100); rzadko (= 10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 10000), nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania leku Azucalen mogg wystapié:

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: skérne reakeje nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka, $wigd, rumien,
obrzgk). Czestos¢ nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozada-
nych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczni-
czego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.: (22) 49-21-301, nr faksu;: (22) 49-21-309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie.
Produkt do stosowania zewngtrznego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE.

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne.

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC nie zostal przydzielony.
Preparat stosuje si¢ tradycyjnie jako srodek przeciwzapalny.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne.
Nie prowadzono badan farmakokinetycznych.

3.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.
Nie prowadzono badan toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE.

6.1. Wykaz substancji pomocniczych.
Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2, Niezgodnosci farmaceutyczne.
Nie miesza¢ produktu leczniczego Azucalen z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3. Okres waznosci.
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania.
Butelka ze szkla barwnego zawierajaca 100 g produktu, zamknieta zakretkg z HDPE, umieszczona wraz z
ulotka w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Lyzke stotowg (tj. ok. 15 ml) preparatu rozpusci¢ w 1 litrze przegotowanej wody i uzywaé do przemywan.



Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU.

Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol™ S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw.Mikolaja 65/68

tel: +48 71 3357225

faks: +48 71 3724740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0075

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
03.05.1969 r./ 10.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



