Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
Korzen cykorii podréznika, 1 g/g, ziota do zaparzania

. Sklad jakosciowy i iloSciowy
1 g produktu zawiera 1 g Cichorium intybus L., radix (korzen cykorii podrdznika).

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegotowe dane kliniczne
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktorego wskazanie opiera si¢ wytacznie na dlugim
okresie stosowania.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany W tagodzeniu objawow zwigzanych z
zaburzeniami trawiennymi, takimi jak uczucie pelnosci, wzdgcia, spowolnione trawienie
oraz w okresowej utracie apetytu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mitodziez od 12 lat, dorosli i pacjenci w podesztym wieku: 1 tyzeczke (ok. 3 g) korzenia
zala¢ 1 szklanka (250 ml) wody, ogrzewa¢ do wrzenia i utrzymywac¢ 3 minuty w stanie
fagodnego wrzenia. Odstawi¢ na 10 minut, przecedzi¢. Pi¢ §wiezo przygotowany odwar
1 raz dziennie.

Maksymalna dawka dobowa: 4 g korzenia cykorii.

W zaburzeniach trawienia pi¢ doraznie 1 raz na dob¢ w przypadku wystgpienia objawow,
w celu poprawy apetytu pi¢ odwar godzing przed jedzeniem.

Czas stosowania
Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie pomimo stosowania produktu leczniczego
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Sposdéb podawania
Podanie doustne

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na korzen cykorii podréznika i inne rosliny z rodziny astrowatych
Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci W wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
odpowiednich danych. Jesli podczas stosowania leku objawy nasilg si¢ nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zglaszano.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy I laktacji nie zostato okreslone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych stosowanie leku podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.
Dane dotyczace wptywu na ptodnos$¢ nie sg dostepne.

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.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow 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 przypadkoéw przedawkowania.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwosci 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 artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z p6zniejszymi
zmianami, chyba Ze sg niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu.
Nie przeprowadzono badan w kierunku toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksyczno$ci
oraz w kierunku potencjatu rakotworczego.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznoSci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C,
chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wpltywu obcych zapachow.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Korzen cykorii podréznika.

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
R/0135

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.10.1992 r.

Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.06.2014 r.

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



