Ulotka dla pacjenta
Tinctura Calendulae Phytopharm

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tinctura Calendulae Phytopharm, 4,55 g/ 5 ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania jamy ustnej i gardla,
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore
Calendulae tinctura

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub

wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tinctura Calendulae Phytopharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tinctura Calendulae Phytopharm
Jak stosowac¢ lek Tinctura Calendulae Phytopharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tinctura Calendulae Phytopharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwbdE

1. Coto jest lek Tinctura Calendulae Phytopharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Tinctura Calendulae Phytopharm jest lekiem w postaci ptynu. Substancje czynng leku stanowi
nalewka z koszyczka nagietka (Calendulae anthodii tinctura).

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia:
- fagodnych standw zapalnych skory (takich jak oparzenia stoneczne) oraz wspomagajaco
w leczeniu niewielkich zranien skoéry,
- fagodnych stanéw zapalnych jamy ustnej i gardta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tinctura Calendulae Phytopharm
Kiedy nie stosowac leku Tinctura Calendulae Phytopharm
- w przypadku uczulenia na koszyczek nagietka lub inne ro$liny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych - Compositae).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Tinctura Calendulae Phytopharm nalezy omoéwié to

z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewngtrznego, nie nalezy go pic.

W przypadku objawow wskazujgcych na zakazenie skory (zmiany ropne, gorgczka) nalezy
najpierw zasiegna¢ opinii lekarza.

Dzieci i mlodziez

Do plukania gardta nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzglgdu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Do oktadow i przemywania nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat, ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Lek Tinctura Calendulae Phytopharm a inne leki

Nie obserwowano wplywu wyciggu z koszyczka nagietka na jednoczesne przyjmowanie
innych lekow. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Tinctura Calendulae Phytopharm z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.
Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania. Nie badano wptywu na ptodnos¢.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Bezposrednio po ptukaniu jamy ustnej preparatem alkohol moze by¢é wykrywany przez
przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych bezposrednio po zastosowaniu leku na sluzéwke jamy
ustnej 1 gardfa.

3. Jak stosowa¢ lek Tinctura Calendulae Phytopharm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub
wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

- dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: do ptukania jamy ustnej i gardta odmierzy¢ za
pomoca dolaczonej miarki 2,5 ml preparatu i1 rozcienczy¢ w 72 szklanki przegotowanej wody
(ok. 125 ml).

- dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: do przemywania skory i oktadow 20 ml
preparatu odmierzone za pomoca dotaczonej miarki rozcienczy¢ w V4 szklanki (ok. 63 ml)
$wiezo przegotowanej wody. Oktad usungé po 30 - 60 minutach.
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Stosowac 2-4 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat do przemywania skory i oktadow.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat do ptukania jamy ustnej i gardta.

Czas stosowania
Jezeli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tinctura Calendulae Phytopharm

Nie zanotowano przypadkéw przedawkowania lekow zawierajacych wyciag z koszyczka
nagietka.

Pominiecie zastosowania leku Tinctura Calendulae Phytopharm
Nie dotyczy. Produkt stosowany zewng¢trznie.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tinctura Calendulae Phytopharm moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ skorne reakcje uczuleniowe. Czgstotliwosé ich wystepowania nie jest znana.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Tinctura Calendulae Phytopharm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ niewielki osad.

Nie stosowac leku Tinctura Calendulae Phytopharm po uptywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tinctura Calendulae Phytopharm
- Substancjg czynna leku jest nalewka z koszyczka nagietka (Calendulae officinalis L.,
anthodium) (1:5). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V).

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml nalewki z koszyczka nagietka (Calendulae anthodii
tinctura (1:5)).

Jak wyglada lek Tinctura Calendulae Phytopharm i co zawiera opakowanie

Opakowaniem bezposrednim produktu Tinctura Calendulae Phytopharm jest butelka ze szkta
barwnego z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyptywu o zawartosci 100 ml leku.
Butelka wraz z miarkg z polipropylenu umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Phytopharm Kleka S.A.

Kigka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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