Charakterystyka Produktu Leczniczeqgo
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ARTEMISOL, ptyn do stosowania na skorg.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt stanowi mieszaning nalewki piolunowo-wrotyczowej (Absinthi et Tanaceti
herbae tinctura) w stos. (1:5) z kwasem octowym 80%.

Zawiera 60-65% V/V etanolu i od 2 do 3,2 % kwasu octowego.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn do stosowania na skore.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Wszawica glowowa.

Dawkowanie i sposob stosowania

Dawkowanie:

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 7 lat.

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania: wlosy zwilzy¢ obficie ptynem,
zawigza¢ chustka lub folig 1 pozostawi¢ na 2-3 godziny. Nastepnie doktadnie umy¢
wlosy woda i wyczesa¢ gestym grzebieniem.

Dzieci:

Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 7 lat.

Sposob podania:

Na skore.

Czas stosowania:

Stosowac nie czesciej niz dwa razy w miesigcu.

Przeciwwskazania
Otwarte rany i ostre stany zapalne skory glowy. Uczulenie na substancje czynne lub na
rosliny z rodziny ztozonych (Asteraceae, dawniej Compositae).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt moze by¢ stosowany u dzieci W wieku powyzej 7 lat. Stosowac nie czgsciej niz
dwa razy w miesigcu. Nie potyka¢. W przypadku dostania si¢ produktu na §luzowke oka
przeptukaé pod biezgca wodg. Nie stosowac¢ w poblizu otwartego ognia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowaé rownoczesnie z szamponem. Srodki powierzchniowo czynne moga
spowodowac¢ wchlonigcie przez skore substancji owadobdjczych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i1 karmienia
piersig. Brak danych na temat wptywu na ptodnosc.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt stosowany zewnetrznie. Dotychczas nie stwierdzono negatywnego wptywu.

Dzialania niepozadane
Podraznienie skory. W razie przypadkowego potkniecia leku mogg wystapi¢ zaburzenia
w funkcjonowaniu uktadu pokarmowego, krwiono$nego i nerwowego.

Zgtaszanie 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow 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.

Przedawkowanie
Produkt stosowany zewnetrznie. Przypadki przedawkowania dotychczas nie sg znane.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Nie wykonano badan na zwierzgtach.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres trwalosci
3 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowg w kartoniku.
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Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411 69 11, fax 12 411 58 37

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: R/0073

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 08.08.1990 r., 09.09.2014r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:



