CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

KOSZYCZEK RUMIANKU
Chamomillae anthodium
Ziola do zaparzania — 1g/g

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g produktu zawiera 100 g koszyczka rumianku (Chamomillae anthodium).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$é
opiera si¢ wylgcznie na dlugim okresie stosowania i do$wiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania:

Napar z koszyczka rumianku stosuje sie:

Doustnie jako tradycyjny $rodek: w dolegliwosciach pokarmowych tj. zaburzeniach trawienia, w
umiarkowanych kurczach w obrebie jamy brzusznej, w uczuciu petnosci lub
wzdeciach, w nadmiernym gromadzeniu si¢ gazow.

Zewnetrznie jako tradycyjny srodek: w umiarkowanych stanach zapalnych oraz podraznieniach skoéry i
blon §luzowych, w tym jamy ustnej i dziasel, okolic odbytu oraz narzadow

piciowych.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania:

Doustnie: 2 tyzki (ok. 3 g) koszyczka rumianku zala¢ 3/4 szklanki wrzacej wody, naparzac pod

przykryciem przez ok. 10 minut i przecedzi¢. Doro§li: pi¢ 3 — 4 razy dziennie po % szklanki naparu.

Dzieci: pi¢ 3-4 razy dziennie nastgpujace ilosci naparu:

- niemowleta od 1 do 12 miesiaca zycia: po 50 ml
- mate dzieci od 1 do 5 lat: po 75 ml
- dzieci od 6 dol2 lat: po 100 ml

Zewnetrznie: Do oktadow lub plukania: stosowaé napar przygotowany jak dla podania

doustnego. Do nasiadéwek: stosowaé napar przygotowany z 3 lyzek (ok. 4,5 g) koszyczka rumianku na |

litr wody.

4.3. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na koszyczek rumianku lub inne roéliny z rodziny Zlozonych (Compositae).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosei dotyczace stosowania:
W przypadku nieustapienia objawow w ciagu kilku dni od momentu rozpoczgcia stosowania produktu
leczniczego lub ich nasilenia si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji:
Nieznane.

4.6. Cigza lub laktacja:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania koszyczka rumianku w okresie
ciazy lub karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu:

Nie obserwowano wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane:

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci na rumianek (np. alergia
kontaktowa). Reakeja krzyzowa moze zdarzy¢ si¢ u 0s6b uczulonych na rosliny z rodziny Ztozonych
(Compositae) np. bylica, piotun. Bardzo rzadko notowano przypadki ostrej reakcji alergicznej (szok
anafilaktyczny, astma, obrzek twarzy, pokrzywka).

4.9. Przedawkowanie:
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ei farmakodynamiczne:
Nie wykonano badan.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne:
Nie byly badane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie:
Nie wykonano badan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak substancji pomocniczych

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci:
1 rok

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu:

Przechowywac¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od Swiatla,
wilgoci i wptywu obeych zapachdow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania:

Opakowanie bezposrednie stanowia torebki z papieru kredowanego powlekanego polietylenem i
Diofanem.

Zawartos¢ opakowania: 20 g lub 50 g lub 100 g.

6.6 Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci:
Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Herbapol-Lublin™ S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin
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