CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego
Ziele serdecznika, ziota do zaparzania, 1g/g

2. Sklad jakoS$ciowy i iloSciowy
1 g produktu zawiera 1 g Leonurus cardiaca L., herba (ziele serdecznika)

3. Postaé farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

4. Szczegotowe dane kliniczne

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie stosuje si¢ jako $rodek uspokajajacy w dolegliwosciach sercowych o podtozu
nerwowym (w uczuciu kolatania serca), po wykluczeniu przez lekarza powazniejszych
schorzen. Skuteczno$¢ produktu w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na
dlugotrwatym stosowaniu.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i osoby starsze: 1 tyzke ziela (ok. 2,5 g) zala¢ 4 szklanki (100 ml) wrzacej wody i
pozostawi¢ pod przykryciem na 20 minut, przecedzi¢. Pi¢ 2-3 razy dziennie $wiezo
przygotowany napar.

Przeciwwskazania
Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci oraz mtodziezy ponizej 18 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli objawy po kilku dniach przyjmowania naparu z ziela serdecznika nasila si¢ lub nie
ustapia nalezy skonsultowac sig z lekarzem

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie znane.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie stosowa¢ w czasie ciazy. Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia nie
zostato ustalone.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie prowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na kierowanie pojazdami i
obsluge maszyn

Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan 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

4.9. Przedawkowanie
Dotychczas brak doniesien.

. Wlasciwosci farmakologiczne
Produkt leczniczy na dziata tagodnie uspokajajaco, obniza cisnienie krwi, wpltywa regulujaco i
modyfikujaco na czynno$¢ uktadu przewodzacego serca.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

. Dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz skladnikow pomocniczych
Brak

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych

6.3. Okres waznosci
12 miesigcy

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci, w temperaturze nie
wyzszej niz 30°C, chroni¢ od $wiatla, wilgoci 1 wptywu obcych zapachdéw. Nie stosowac po
uplywie terminu wazno$ci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem.
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Ziele serdecznika.

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

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
R /0259

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:

10. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



