Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
Nasienie kozieradki, 1 g/g, ziota do zaparzania

. Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych
1 g produktu zawiera 1 g Trigonella foenum-graecum L., semen (nasienie kozieradki).

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegotowe dane kliniczne

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i 0séb w podeszitym wicku.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany W okresowej utracie apetytu oraz
w objawowym leczeniu tagodnych stanow zapalnych skory.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat: nie zaleca sie stosowania.

Dawkowanie

Dorosli 1 osoby w podesztym wieku:

Podanie doustne: 1 ptaska tyzeczke (2 g) rozdrobnionego nasienia kozieradki zala¢ szklankg
(250 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem 15 minut. Pi¢ $wiezo przygotowany
napar do 3 razy na dobg, przed positkami jako srodek pobudzajacy taknienie.

Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 6 g.

Czas stosowania: Jesli pomimo stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢
dtuzej niz 2 tygodnie pomimo stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Podanie na skore: 50g (Y2 opakowania) rozdrobnionego nasienia kozieradki zala¢ szklanka
(250 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem 15 minut. Otrzymang papke stosowac
jako wilgotny ciepty oktad (kataplazm) 2 — 3 razy na dobe.

Czas stosowania: Jesli pomimo stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg si¢
dhuzej niz tydzien (7 dni) pomimo stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na nasienie kozieradki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych. Ze wzgledu na mozliwe dzialanie hipoglikemizujace nasienia
kozieradki u pacjentow chorujgcych na cukrzyce wskazana jest $cista kontrola poziomu
cukru w trakcie stosowania tego leku.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.



4.6. Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersia
Brak lub ograniczone dane dotyczace stosowania nasienia kozieradki w czasie cigzy i
laktacji. Badania prowadzone na zwierzetach wykazaly toksyczno$¢ reprodukcyjng
preparatow z nasienia kozieradki.
Stosowanie leku podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Podanie doustne: Moga wystgpi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (wzdecia, biegunka) oraz
zaburzenia uktadu nerwowego (zawroty glowy). Czgstotliwos¢ wystepowania tych objawow
nie jest znana.
Podanie na skore: Odnotowano reakcje alergiczne po podaniu miejscowym (obrzgk
naczynioruchowy twarzy, §wiszczacy oddech) lub po spozyciu (astma, alergiczny niezyt
nosa). Czg¢stotliwos¢ wystepowania tych objawdw nie jest znana.
W przypadku wystapienia objawoéw niepozadanych, nalezy poinformowac o nich lekarza lub
farmaceute.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah 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  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Duze dawki (w zakresie od 25 g do 100 g na dobg sproszkowanego nasienia kozieradki,
podzielonego na dwie rowne dawki) spowodowaly tagodne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe,
takie jak biegunka 1 wzdgcia w 4 na 10 przypadkow.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Nie wymagane Zgodnie z artykulem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdZniejszymi
Zmianami.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane Zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z po6zniejszymi
Zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane Zgodnie z artykulem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdZniejszymi
zmianami, chyba ze sg niezbgdne do bezpiecznego stosowania produktu.
Nie prowadzono badan w kierunku genotoksycznosci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznosci
12 miesigcy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wpltywu
obcych zapachow. Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 100 g produktu leczniczego Nasienie kozieradki.

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
Zaktad Zielarski ,,KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn
tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-3324/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia
pozwolenia
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 czerwcal992r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 2013 r.

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



