CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VAGOSAN, ziota do zaparzania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g mieszanki zawiera:
Quercus robur L., Quercus petraea (Matt.) Liebl., Quercus pubescens Willd., cortex

(kora debu) 25049
Matricaria recutita L., flos (kwiat rumianku) 20,0 ¢
Polygonum aviculare L. herba (ziele rdestu ptasiego) 175¢g
Salvia officinalis L., folium (lis¢ szatwii) 175¢g
Urtica dioica L., Urtica urens L. lub ich mieszanine, folium (lis¢ pokrzywy)  17,5¢
Calendula officinalis L., flos (kwiat nagietka) 2540

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do przemywania okolicy zewnetrznych kobiecych
narzadow plciowych (wargi sromowe) W tagodnych stanach zapalnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 3-4 tyzki (okoto 15-20 g) zi6t zala¢ 6 szklankami goracej wody, gotowaé wolno pod
przykryciem przez okoto 10 minut, odstawi¢ na okoto 15 minut i przecedzi¢. Odwar moze by¢
stosowany jedynie miejscowo na skore i blony $luzowe, do przemywan. Stosowaé zawsze §wiezo
przygotowany odwar.

Drzieci i mtodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Sposéb podawania
Podanie na skore.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego dtuzej niz 7 dni, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych - Compositae).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania U dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych.

Rozpoznanie stanu zapalnego zewnetrznych narzadow ptciowych powinien ustali¢ lekarz. Stosowanie
produktu nie zwalnia pacjentki od statej konsultacji z lekarzem ginekologiem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego nie nalezy stosowacé w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug uktadow i narzadow, zgodnie z terminologia MedDRA.
Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (dusznos¢, obrzgk Quinckego, zapas¢ naczyniowa, wstrzas
anafilaktyczny)

Reakcja krzyzowa moze zdarzy¢ sie u 0oséb uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae,
dawniej ztozonych - Compositae) np. bylica, piotun.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Czgstos$¢ nieznana: skorne reakcje uczuleniowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie byty badane.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie byty badane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie byly badane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

1 rok

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla,
wilgoci i wpltywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Torebka z folii polipropylenowej termozgrzewalnej w tekturowym pudetku pokrytym folig.
Zawarto$¢ opakowania: 100 g

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,.Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25
20-471 Lublin



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2161

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.1990r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



