Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
OWOC KOPRU WLOSKIEGO, ziota do zaparzania w saszetkach, 2 g/saszetke

. Sklad jakosciowy i iloSciowy
1 saszetka (2 g) produktu zawiera 2 g Foeniculum vulgare Miller sp. vulgare var. vulgare,
fructus (owoc kopru wtoskiego odmiany gorzkiej).

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania W saszetkach

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

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w :
- objawowym leczeniu tagodnych, skurczowych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych,
w tym wzde¢ 1 wzde¢ z oddawaniem wiatrow;
- objawowym leczeniu dolegliwosci skurczowych o tagodnym przebiegu zwiazanych
Z menstruacja;
- jako $rodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

4.3.

We wszystkich wymienionych wskazaniach:

Dorosli: 1 saszetke zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, naparzaé¢ pod przykryciem 15
minut. Pi¢ 3 razy dziennie po 1 szklance §wiezo przygotowanego naparu.

Dawka dobowa leku wynosi 4,5-7,5 g.

Czas stosowania: Nie nalezy stosowa¢ leku dluzej niz 2 tygodnie. Jesli objawy nie ustapia
w czasie stosowania produktu, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W _objawowym leczeniu tagodnych, skurczowych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych w
tym wzdec 1 wzde¢ z oddawaniem wiatrow:

Miodziez powyzej 12 lat: 1 saszetke zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod
przykryciem 15 minut. Pi¢ 3 razy dziennie po 1 szklance §wiezo przygotowanego naparu.
Czas stosowania: Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli objawy nie ustapia
w czasie stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawka dobowa leku wynosi 4,5-7,5 g.

Dzieci od 4 do 12 lat: 1 saszetke zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod
przykryciem 15 minut. Pi¢ 3 razy dziennie po % szklanki §wiezo przygotowanego naparu w
przypadku wystapienia niewielkich i1 przemijajacych objawow.

Czas stosowania: Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 1 tydzien. Jesli objawy nie ustapia w
czasie stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawka dobowa leku wynosi 3-5 g.

Nie zaleca sig stosowania leku u dzieci ponizej 4 lat. Patrz rowniez punkt 4.4.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna i jej preparaty i inne rosliny z rodziny selerowatych
(Apiaceae, dawniej Umbelliferae-baldaszkowate), takie jak anyz, kminek, seler, kolendra i
koper lub uczulenie na anetol.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych o bezpieczenstwie stosowania nie zaleca sig
stosowania u dzieci ponizej 4 lat.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania owocu kopru wloskiego u pacjentek
w okresie cigzy. Nie ma dostepnych danych czy sktadniki kopru wloskiego sa wydzielane
do mleka matki. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych stosowanie produktu
leczniczego w czasie cigzy i karmienia piersia nie jest zalecane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych skérnych oraz ukladu oddechowego.
Czgstotliwo$¢é wystgpowania tych objawow niepozadanych nie jest znana. W przypadku
wystapienia innych objawow niepozadanych, nalezy poinformowaé 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 Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania. W razie zastosowania dawki wigkszej niz
zalecana 1 wystapienia niepokojacych objawow, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ 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.
Wodny wyciag z owocu kopru wiloskiego badano testem Ames’a na odmianach TA9S,
TA100 Salmonella typhimurium, wyniki okazaty si¢ negatywne. Badania przeprowadzone
na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty stabe dziatanie mutagenne anetolu.



Ryzyko genotoksyczno$ci zwiazane z obecno$cia estragolu nie jest uwazane za istotne ze
wzgledu na niewielka jego zawarto$¢ w naparze z owocow kopru wloskiego.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. Okres waznoSci
12 miesigcy od daty produkciji..

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Saszetka z wtdkniny filtracyjnej termozgrzewalnej umieszczona w torebce z papieru
bielonego i kartoniku tekturowym.
Kartonik zawiera 30 saszetek po 2 g produktu leczniczego Owoc kopru wloskiego.

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-2433/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.06.1997 r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.01.2014 r.

10. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



