CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Nazwa produktu leczniczego
Korzen topianu

. Sklad jakoS$ciowy i iloSciowy
1g produktu leczniczego zawiera 1g Arctium lappa L., Arctium minus Hill., Arctium
tomentosum Mill., radix (korzen topianu) lub ich mieszaniny.

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania 1g/g

. Szczegolowe dane kliniczne
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Odwar z korzeni topianu jest tradycyjnie stosowany zewngtrznie do ptukania
owlosionej skory glowy jako srodek wzmacniajacy wlosy oraz w lojotokowych
zmianach skornych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Odwar - 1 tyzke rozdrobnionych korzeni (ok. 5 g) zala¢ 1 szklanka (200 ml) cieptej
wody 1 ogrzewa¢ do wrzenia, gotowa¢ pod przykryciem 3 minuty, odstawi¢ na 15
minut 1 przecedzi¢. Odwar stosowa¢ do obmywan i okladow na owlosiona skore
glowy.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na korzen topianu oraz rosliny z rodziny Asteraceae.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak danych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Bezpieczenstwo stosowania podczas ciazy i1 laktacji nie zostato ustalone. Ze wzgledu
na brak danych produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w okresie ciazy i
karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wplywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow 1 obstuge
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
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 Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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4.9. Przedawkowanie
Brak danych.

5. Wiasciwosci farmakologiczne
Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany jako wzmacniajacy wiosy.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. Dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Brak danych

6.3. Okres waznoSci
12 miesigcy

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem.
Opakowanie zawiera 50 g produktu leczniczego Korzen topianu.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.



. 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

. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
R /0136

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.04.1993 r.

Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu

Leczniczego



