Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
Kora d¢bu, 1 g/g, ziota do zaparzania

. Sklad jakosciowy i iloSciowy
1 g produktu zawiera 1 g Quercus robur L., Q. petraea (Matt.) Liebl. i Q. pubescens Willd.,
cortex (kora debu).

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegotowe dane kliniczne
Tradycyjny produkt leczniczy ros§linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1. \Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany W objawowym leczeniu:
e lagodnych biegunek;
e lagodnych stanéw zapalnych skoéry oraz bton $luzowych jamy ustnej i gardta;
e w tagodzeniu dolegliwos$ci zwigzanych z chorobg hemoroidalng (swedzenie i
pieczenie w okolicach odbytu), po wykluczeniu przez lekarza powazniejszych
schorzen.

4.2. Dawkowanie i sposoéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku:

W objawowym leczeniu tagodnych biegunek: 1 ptaska tyzke stotowa (ok. 3 g) kory dgbu
zala¢ 1 szklankg (250 ml) zimnej wody, gotowa¢ 5 minut. Odstawi¢ na 15 minut i
przecedzi¢. Przygotowany odwar pi¢ 3 razy dziennie.

Czas stosowania: Nie stosowa¢ dluzej niz 3 dni. Jesli w tym czasie objawy nie ustgpig
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W objawowym leczeniu tagodnych standéw zapalnych skéry oraz blon sluzowych jamy ustnej
i gardia: 2 ptaskie tyzki stotowe (0k. 5 g) kory de¢bu zalaé 1 szklankg (250 ml) zimnej wody,
gotowa¢ 5 minut. Odstawi¢ na 15 minut i przecedzi¢. Przygotowany odwar stosowa¢ do
ptukania jamy ustnej 1 gardfa.

Czas stosowania: Nie stosowac dtuzej niz tydzien (7 dni). Jesli w tym czasie objawy nie
ustapig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W ‘lagodzeniu dolegliwosci zwigzanych z chorobg hemoroidalng: 2 ptaskie tyzki stolowe
(ok. 5 g) kory degbu zala¢ litrem zimnej wody, gotowaé¢ 5 minut. Odstawi¢ na 15 minut i
przecedzi¢. Przygotowany odwar stosowaé jako dodatek do kapieli (jedna petlna lub
czesciowa kapiel dziennie, dtugos¢ kapieli 20 minut). Do obmywan skory oraz oktadow
stosowac kilka razy dziennie.

Czas stosowania: Nie stosowa¢ dtuzej niz tydzien (7 dni). Jesli w tym czasie objawy nie
ustapig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowac zawsze §wiezo przygotowany odwar.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania U dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.




Sposdéb podawania
Podanie doustne, na skore, na sluzowke jamy ustne;j

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na kore debu.
Jako dodatek do kgpieli: Nie stosowac na otwarte rany, duze uszkodzenia lub zakazone
powierzchnie skory i bton sluzowych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i miodziezy ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak
odpowiednich danych. Jezeli biegunka nawraca lub pojawia si¢ krew w stolcu, nalezy
skonsultowaé si¢ z lekarzem. Kapieli leczniczych nie nalezy stosowa¢ w przypadku
gorgczki, chordb zakaznych, niewydolnosci serca i nadcis$nienia tetniczego. W przypadku
krwawienia z odbytu podczas leczenia choroby hemoroidalnej nalezy skonsultowaé si¢ z
lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Podczas leczenia biegunki produkt leczniczy Kora dgbu moze opdznia¢ wchtanianie innych
rownoczesnie stosowanych lekow, dlatego powinien by¢ przyjmowany przynajmniej na
godzing przed lub po zastosowaniu innych lekow.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy nie zostalo okreslone. Ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych 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 pojazdow 1 obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Ich czgstotliwo$¢ nie jest znana. W przypadku
wystgpienia innych, nie wymienionych objawow niepozadanych, nalezy poinformowac o
nich lekarza Iub 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, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie zanotowano przypadkow przedawkowania. W razie zastosowania dawki wigkszej niz
zalecana 1 wystgpienia niepokojacych objawow, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

5. Wlasciwosci farmakologiczne



5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane. Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjnej,
genotoksycznosci oraz w kierunku potencjatu rakotworczego.

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 1 wptywu
obcych zapachow. Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Kora de¢bu.

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-3336/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i data przedluzenia
pozwolenia
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 sierpnia 1992r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 2013 r.

10. Data zatwierdzenia lub cz¢Sciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



