ZIELE PRZYWROTNIKA, ziola do zaparzania Modut 1.3.1.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ZIELE PRZYWROTNIKA (Alchemillae herba)
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad produktu w przeliczeniu na 100g:
Ziele przywrotnika (Alchemillae herba) - 100g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Srodek tradycyjnie stosowany jako wspomagajacy w biegunkach o niewielkim nasileniu.
Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego w postaci odwaru:

Dorosli 1 dzieci powyzej 12 roku zycia: 1 tyzke stotowa ziela przywrotnika (ok. 3g) zala¢ >
szklanki cieptej wody, zagotowac i odstawi¢ na okoto 10 minut. W ten sposob przygotowany
odwar pi¢ 2 razy dziennie pomigdzy positkami, pamietajac aby byt on zawsze §wiezy i ciepty.

4.3 Przeciwwskazania
Dotychczas nie stwierdzono.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u dzieci do
12 roku zycia.

Jesli biegunce towarzyszy bol brzucha, goraczka, nudnosci, wymioty, w stolcu zaobserwowano
slady $luzu, krwi, ropy albo w przypadku wystapienia innych niepokojacych objawow, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli biegunka nie ustagpi po 1 — 2 dniach stosowania lub nasili si¢, badz wystapia nie
wymienione w oznakowaniu opakowania dzialania niepozadane, nalezy skonsultowal si¢ z
lekarzem.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono. Ze wzgledu na zawarto$¢ garbnikow, produkt moze utrudniaé
wchianianie zelaza.

4.6 Ciaza lub laktacja
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy 1 karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Dotychczas nie stwierdzono.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas _nie stwierdzono przy stosowaniu si¢ do zalecanych $rodkéw ostroznosci zwigzanych
ze stosowaniem.

W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza lub
farmaceute.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Nie dotyczy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢
od $wiatta, wilgoci 1 wpltywu obcych zapachow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka papierowa powlekana PE zawierajaca 50g rozdrobnionego, wysuszonego ziela
przywrotnika.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Sposob przygotowania produktu leczniczego do stosowania — patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Konfekcjonowania Ziot FLOS

Elzbieta 1 Jan Glab spotka jawna

98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3120

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.09.1994 r./ 22 listopada 1999 r./ 17 grudnia 2005 r./31 lipca 2008 r./01 lipca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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