Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
Kwiat wigzowki, 1 g/g, ziota do zaparzania

. Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych
1 g produktu zawiera 1 g Filipendula ulmaria (L.) Maxim. (syn. Spiraea ulmaria L.), flos (kwiat
wigzowki).

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegotowe dane kliniczne

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢ wspomagajaco w leczeniu objawoOw przezigbienia oraz w tagodzeniu
niewielkich bolow stawowych o stabym nasileniu.

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

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i miodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat._Patrz rowniez

punkt 4.4.

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku: 2 tyzeczki kwiatu wigzoéwki (ok. 3 g) zala¢ szklanka
(200 ml) wrzacej wody. Naparzaé¢ pod przykryciem 5 minut, przecedzi¢. Pi¢ po szklance
$wiezo przygotowanego naparu 2 razy dziennie.

Dawka dobowa leku wynosi 2,5-6 g w dwoch pojedynczych dawkach.

Czas stosowania

Leczenie objawdw przezigbienia: Leczenie nalezy rozpocza¢ wraz z pojawieniem si¢
pierwszych symptomow przezigbienia. W przypadku nieustgpienia objawow w ciagu
tygodnia (7 dni) od momentu rozpoczecia stosowania produktu leczniczego nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Leczenie boléow stawowych o stabym
nasileniu: Leku nie nalezy stosowac dhuzej niz 4 tygodnie. Jesli objawy utrzymujg si¢
pomimo stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Sposéb podawania
Podanie doustne

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na salicylany lub kwiat wigzowki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostato
ustalone ze wzgledu na brak odpowiednich danych. Nie zaleca si¢ rownoczesnego
stosowania z innymi lekami zawierajagcymi salicylany oraz niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi bez konsultacji lekarskiej. Leczenie objawow przeziebienia: Jesli
goraczka przekracza 39°C, utrzymuje si¢, towarzysza jej silne bdle gtowy lub objawy
nasilajg si¢ pomimo stosowania leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
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Leczenie boléw stawowych o stabym nasileniu: Lek nie jest przeznaczony do stosowania w
przypadku ostrych dolegliwosci reumatycznych, poniewaz wymagaja one konsultacji
lekarskiej.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Dane dotyczace wptywu na ptodnos¢ nie sg dostepne.
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku podczas cigzy i laktacji.

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
Nieznane. W przypadku wystapienia objawoéw niepozadanych, nalezy poinformowac o nich
lekarza lub farmaceutg.
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, 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: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

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 artykulem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdZniejszymi
Zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane Zgodnie z artykulem 16c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z p6zniejszymi
zmianami, chyba ze sg niezbgdne do bezpiecznego stosowania produktu.
Nie prowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci oraz
potencjatu rakotwoérczego.



6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznoSci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wplywu
obcych zapachow.

6.5. Rodzaj | zawarto$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Kwiat wigzowki.

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-3706/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.1993 r.

Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.07.2014 r.

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



