CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZUSEPTOL, ptyn na skér ptyn doustny

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Substancja czynna:
100 g ptynu zawiera 100 g wygu ptynnego z kwiatu rumiankAatricariae extractum),
DER 1:5; ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Produkt zawiera 63 do 72 % (V/V) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na ské¢, ptyn doustny.
Ciemnobrunatny, klarowny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy &binny do stosowania w okémnych wskazaniach, wynikaggych
wytacznie z dlugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Doustnie w tagodnych dolegliwoiach ze strony przewodu pokarmowego, tagodnyahasta
skurczowych i wzeciach.

Miejscowo na skari btony sluzowe w stanach zapalnych o niewielkim nasilerttydzcych skoéry, bton
sluzowych jamy ustnej, gardta, dzet.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doustnie u mtodzigy od 12 lat oraz u dorostych: 2,5 do 5 ml ptynu. (@6 - 1 hgeczki) rozciéczye w
niewielkiej ilosci wody (50 do 100 ml), przyjmowaB razy na dofy przed jedzeniem.

Zewretrznie, do oktaddw i ptukania u mtodzieod 12 lat oraz u dorostych: 5 ml ptynu (ok. zdgzka)
rozcienczy¢ w ok. 100 ml (1/3 szklanki) wody.

Zewretrznie, miejscowo na skéru dzieci powyej 3 lat w postaci rozciezonej, przygotowanej jak do
oktadow i ptukania. U dzieci do 3 lat - po konsit z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie doustne lub podanie na gkdstony sluzowe (do oktadow lub ptukania), po rozoizeniu w
wodzie.

Czas stosowania
Jezeli podczas stosowania produktu objawy utrzyyraig diuzej niz tydzien, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry, rumianek lub inne &iny z rodziny astrowatychstraceae



(dawniej ztaonychCompositage).
4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera 63 do 72% (V/V) etanolu, dawka2 /st produktu zawiera 1,42-2,84 g etanolu, co
odpowiada 15-30 ml wina o zawastoalkoholu 12% (V/V) lub 36-72 ml piwa o zawastoalkoholu
5% (VIV).

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu, produktu nie podadeoustnie dzieciom w wieku do lat 12.
Zewretrzne stosowanie u dzieci do 3 lat po konsultatgkarzem.

Przy stosowaniu zewitrznym wychgi etanolowe mogpowodowa podranienie i wysuszenie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Podanie doustne

U pacjentéw po przeszczepieniu nerki, przyjpych wysokie dawki przez dtazy okres czasu
(okoto dwadch miesicy), zglaszano interakcje oparte na wptywie na CXP4

Podanie na skérii btony sluzowe
Dotychczas nie stwierdzono interakgciji.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piergi

Brak jest wystarczagych danych dotyezych bezpiecaestwa stosowania produktu w okresigzgii
karmienia piers. Nie zaleca sistosowania produktu bez konsultacji z lekarzem.

Ze wzgkdu na zawart@ etanolu nie zalecaestdoustnego stosowania w okresigzgilub podczas
karmienia piersi.

Ptodna¢
Brak danych dotyccych wptywu na ptodng.

4.7 Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wpltywu na zdolni prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak watih na zawart@ etanolu w cigu p6t godziny od doustnego
przyjecia, lek mae ograniczéa zdolncg¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Zgtaszano reakcje nadwitavosci, w tym cizkie reakcje alergiczne (duszioobrzk Quinckego,
zapdc¢ naczyniowa, wstegs anafilaktyczny) po kontakcie btéluzowych z ptynnymi preparatami
rumianku. Ich cgstas¢ nie jest znana.

U os6b nadwrdiwych na rumianek i na &iny z rodziny astrowatyclstraceae (dawniej zt@onych
Compositae) mogy wystgpi¢ alergiczne reakcje krzgwe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadkow przedawkowania.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie przydziglon

Powszechnie uznajecsice zasadniczymi sktadnikami czynnymi wygdw ptynnych z koszyczka
rumianku g sktadniki olejku, a zwtaszcza alfa-bisabolol, erdicykloeter i chamazulen,flawonoidy
(np. apigenina i jej 7-glukozydy, luteolina, kweng®a) i hydroksykumaryny (np. umbeliferon i jego
eter metylowy). Zwizki te dziatag tagodnie przeciwzapalnie oraz rozkurgza na mg¢snie gtadkie,
(antiphlogisticum, spasmolyticum).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak szczego6towych danych dotycych farmakokinetyki poszczegolnych sktadnikow eryech
wyciggu zawartego w produkcie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Nie przeprowadzono odpowiednich bagazedklinicznych dotyegcych toksycznéci reprodukcyjnej,
genotoksyczngi i potencjalnego dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie s3 znane niezgodioi chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywaw zamknétym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niesegj niz 25°C.
Chront odswiatta.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Butelka ze szkfa barwnego zawiexa 90 g ptynu, zamkelia zaketka aluminiowg z piescieniem
gwarancyjnym.



6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.. +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7595

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
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Data ostatniego przedienia pozwolenia: 02.03.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



