Charakterystyka Produktu Leczniczego
Tinctura Calendulae Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tinctura Calendulae Phytopharm, 4,55 g/ 5 ml
koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml leku zawiera 100 ml nalewki z koszyczka nagietka (Calendula officinalis L.,
anthodium) - Calendulae anthodii tinctura (1:5)
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% V/V.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie: 60-70 % VIV
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania jamy ustnej 1 gardla,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania
w okreslonych wskazaniach wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia:

- tagodnych stanow zapalnych skory (takich jak oparzenia stoneczne) oraz wspomagajgco w
leczeniu niewielkich zranien skory,

- fagodnych stanéw zapalnych jamy ustnej i gardta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

- dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: do ptukania jamy ustnej i gardta odmierzy¢ za pomoca
dotaczonej miarki 2,5 ml preparatu i rozcienczy¢ w %2 szklanki przegotowanej wody

(ok. 125 ml).

- dorosli, mlodziez i dzieci powyzej 6 lat:- do przemywania skory i oktadow 20 ml preparatu
odmierzone za pomocg dotgczonej miarki rozcienczy¢ w Y4 szklanki (0k. 63 ml) $wiezo
przegotowanej wody. Oktad usunaé po 30 - 60 minutach.

Stosowac 2-4 razy na dobe.

Czas stosowania
Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

4.3 Przeciwwskazania

Uczulenie (reakcje nadwrazliwo$ci) na koszyczek nagietka lub inne rosliny z rodziny
astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych — Compositae).
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku objawdw wskazujacych na zakazenia skory nalezy najpierw zasiegna¢ opinii
lekarza.

Dzieci:

Do ptlukania gardta nie zaleca si¢ stosowania u dzieci do 12 lat, ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Do oktadow i przemywania ran nie zaleca si¢ stosowania U dzieci do 6 lat, ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i laktacji. Z powodu braku
wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy

1 karmienia piersig nie zaleca si¢ stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po ptukaniu jamy ustnej preparatem alkohol moze by¢ wykrywany przez
przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych bezposrednio po zastosowaniu leku na sluzowke jamy
ustnej 1 gardta.

4.8 Dzialania niepozadane

Skorne reakcje uczuleniowe. Czgstotliwos¢ ich wystepowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanvch 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
Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtaszano objawow przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ niewielki osad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Tinctura Calendulae Phytopharm jest butelka ze szkta
barwnego z zakretkg z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu o zawartosci 100 ml leku, z
miarka z polipropylenu. W tekturowym pudetku.
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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 Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0877

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

10.04.1990r./07.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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