Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LISC ORZECHA WLOSKIEGO (Juglandis folium)
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad produktu w przeliczeniu na 100g:
Lis¢ orzecha wloskiego (Juglandis folium) - 100g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Srodek tradycyjnie stosowany zewnetrznie do oktadow i obmywan w lekkich powierzchniowych
zapaleniach skory 1 przy nadmiernym poceniu si¢ doni i stop.

Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dhugotrwalego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania na skér¢ w postaci naparu:

1 tyzke stolowa liscia (ok. 3 g) zala¢ 1/2 szklanki wrzacej wody i1 naparza¢ pod przykryciem
przez okoto 15 minut, odstawi¢ na 5 minut i przecedzi¢. Stosowaé zewnetrznie do oktadow i
przemywan. Nie pi¢ naparu. Stosowaé zawsze Swiezy napar.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na 1i$¢ orzecha wloskiego.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przy bardziej nasilonych objawach lub dluzej utrzymujacych si¢ dolegliwosciach skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Nie stosowa¢ w obrebie twarzy 1 na duze powierzchnie ciata.

Nie stosowa¢ doustnie. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢
stosowania u dzieci do 12 roku zycia.

Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja nie wymienione w
oznakowaniu opakowania dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie stosowa¢ podczas cigzy i1 karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu naparu z liScia orzecha moze pojawi¢ si¢ przemijajace zazblcenie lub
zbrunatnienie skory.

W przypadku wystgpienia objawow niepozadanych nalezy poinformowa¢ o nich lekarza Iub
farmaceute.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci
1 rok
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢
od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Torebka papierowa powlekana polietylenem zawierajgca 25g lub 50g rozdrobnionego,
wysuszonego liscia orzecha wiloskiego.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Sposob przygotowania produktu leczniczego do stosowania — patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Konfekcjonowania Ziot FLOS

Elzbieta i Jan Glab

98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2194

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

2 stycznia 1995 r./ 2 marca 1999 r./ 28 kwietnia 2005 r./ 1 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



