INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

torebka papierowa powlekana polietylenem

‘ 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KORA WIERZBY

Salicis cortex

72,0 — 88,0 mg glikozydow fenolowych w przeliczeniu na salicyne/4,0 g, ziota do
zaparzania

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skilad:

1 dawka (3 ptaskie miarki) produktu zawiera 4,0 g mieszaniny kory Wierzby biatej (Salix
alba L.), Wierzby purpurowej (Salix purpurea L.) i innych gatunkéw rodzaju Salix L.; cortex
(kora), co odpowiada 72,0 — 88,0 mg glikozydéw fenolowych w przeliczeniu na salicyne.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ziola do zaparzania

Zawartos¢ opakowania: 50 ¢
Kod: 5909990013319

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Odwar — 3 ptaskie miarki (4 g) rozdrobnionej kory zala¢ 1 szklanka (200 ml) goracej wody i
gotowac pod przykryciem 15 minut. Odstawi¢ na 15 minut i przecedzi¢. Pi¢ po positkach
3 razy na dobg po szklance cieptego, $wiezo przygotowanego odwaru. Dawka dobowa dla
dorostych pacjentow wynosi 12,0 g kory wierzby w postaci odwaru, co odpowiada $rednio
240 mg glikozydoéw fenolowych w przeliczeniu na salicyng.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, chroni¢
od $wiatta, wilgoci 1 wplywu obcych zapachéw. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
ZAKELAD ZIELARSKI ,, KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
KRAJEWICE 1;9
63-800 GOSTYN
Tel. 65572 08 22; 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0133

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Kategoria dostgpnosci:
OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Stosuje si¢ w objawowym leczeniu goraczki i bolu oraz w
tagodnych bolach reumatycznych.

Dziatanie: Przeciwgoraczkowe, przeciwzapalne.



Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na kor¢ wierzby, salicylany lub leki z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. w przesztosci obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli lub przewlekta
pokrzywka po zastosowaniu salicylanow lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych), astma, czynna choroba wrzodowa, trzeci trymestr cigzy, niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ci¢zkie zaburzenia watroby i(lub) nerek, zaburzenia
krzepnigcia krwi. Nie stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

OstrzeZenia i srodki ostroZnosci:

Lek nic jest przeznaczony do leczenia ostrych stanéw zapalnych stawow. Jesli gorgczka
przekroczy 39°C, utrzymuje si¢ dtuzej niz 3 dni lub zwigzana jest z silnym bdlem glowy,
badZ objawy nasilajg si¢ podczas stosowania, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Nie zaleca
si¢ réwnoczesnego stosowania z salicylanami 1 innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi bez konsultacji z lekarzem.

Czas stosowania:
W przypadku boléw reumatycznych nie stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Interakcje:
Kora wierzby moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak pochodne
kumaryny.

Stosowanie w okresie cigZy i karmienia piersiq:

Produkt przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy oraz podczas karmienia piersig. Salicylany przechodza
przez tozysko i do mleka matki.

Wplyw na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn: Nieznany.
Przedawkowanie: Dotychczas brak doniesien.

Pominigcie zastosowania leku:

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania produktu leczniczego nalezy zasiegngc¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozgdane:

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka, astma, wykwit oraz
objawy ze strony ukladu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, bole brzucha,
niestrawnos¢, zgaga 1 biegunka. Czgsto$¢ wystepowania tych objawoOw niepozadanych nie jest
Znana.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22
49 21 309), https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefnstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakowania bezposredniego:

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



