INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KOPER WLOSKI FIX, 2,0 g/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach
Foeniculi fructus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
Kazda saszetka zawiera 2 g Foeniculum vulgare Miller sp. vulgare var. vulgare, fructus (owoc kopru
wloskiego (odmiany gorzkiej)).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ziota do zaparzania W saszetkach

Zawarto$¢ opakowania: 20 saszetek po 2,0 g Kod EAN UCC:5909990029976
26 saszetek po 2,0 g Kod EAN UCC: 5909990029983
30 saszetek po 2,0 g Kod EAN UCC: 5909990029990
Zawarto$¢ netto: 40 ¢
52 ¢
60 g

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposéb i droga podania:
Podanie doustne.

1 saszetke kopru wloskiego zala¢ 250 ml (okoto 1 szklankg) wrzacej wody, naparzaé pod przykryciem
przez okotol15 minut. Pi¢ zawsze §wiezo przygotowany napar.

W leczeniu tagodnych zaburzen zolgdkowo-jelitowych

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: pi¢ 3 razy na dobe po ' szklanki naparu w przypadku wystapienia
tagodnych, przemijajacych objawdw. Nie stosowaé dtuzej niz przez jeden tydzien.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: pi¢ 3 razy na dobg po 1 szklance naparu. Nie stosowa¢ dhuzej niz
przez dwa tygodnie.

W leczeniu tagodnych zaburzen zolgdkowo-jelitowych, dolegliwosci skurczowych zwigzanych

Z menstruacjq, jako srodek wykrztusny w kaszlu zwiqzanym z przezigbieniem

Dorosli: pi¢ 3 razy na dobg po 1 szklance naparu.

W leczeniu tagodnych zaburzen zotagdkowo-jelitowych nie stosowa¢ dtuzej niz przez dwa tygodnie.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

1 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca: ,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-2439/LN

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania:

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w:

o objawowym leczeniu tagodnych zaburzen zotadkowo-jelitowych, jak uczucie pelnosci oraz
wzdecia

o objawowym leczeniu dolegliwosci skurczowych o tagodnym przebiegu zwigzanych
Z menstruacjg



o jako $rodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Przeciwwskazania:
Uczulenie na koper wtoski i jego przetwory lub na inne rosliny z rodziny selerowatych (Apiaceae,
dawniej Umbelliferae) jak anyz, kminek, seler, kolendra, koper ogrodowy lub na anetol.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 4 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.
U tych pacjentow nalezy zasiegna¢ porady pediatry.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Interakcje:
Nie zgltoszono.

Ciaza i karmienie piersia:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania owocu kopru wtoskiego
W okresie cigzy i karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Nie wykonano badan.

Przedawkowanie:
Nie zgloszono.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Reakcje alergiczne na koper wloski, dotyczace skory lub uktadu oddechowego. Czgstosé nieznana.
W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, nie wymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data zatwierdzenia tekstu opakowania: 11.2019 .

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

koper wtoski fix



