INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Torebka z papieru kredowanego powlekanego polietylenem i Diofanem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KOSZYCZEK RUMIANKU, 1g/g, ziota do zaparzania
Chamomillae anthodium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g produktu zawiera 100 g Matricaria recutita L., flos (kwiat rumianku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ziota do zaparzania

Zawartos$¢ opakowania:

209 kod EAN: 5909990027668
509 kod EAN: 5909990027675
100 g kod EAN: 5909990027682

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania:
Podanie doustne, na skorg, na sluzowke jamy ustnej, do kapieli.

Objawowe leczenie tagodnych dolegliwosci zolgdkowo-jelitowych
Mtodziez, doro$li i osoby w podeszlym wieku

Dawka jednorazowa: 0,5-1 tyzki (1,5-3 g) kwiatow rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody.
Dobowa dawka: napar stosowa¢ 3-4 razy na dobg.

Dzieci od 6. miesiaca zycia do 2 lat

Dawka jednorazowa: 0,5 tyzki (1,5 g) kwiatéw rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody. Podawac
dziecku ¥5-% (50-100 ml) przygotowanego naparu.

Dobowa dawka: napar stosowa¢ 2-4 razy na dobg.

Dzieci od 2 do 6 lat

Dawka jednorazowa: 0,5 tyzki (1,5 g) kwiatéw rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody. Podawaé
dziecku %-caty (100-150 ml) przygotowany napar.

Dobowa dawka: napar stosowa¢ 2-4 razy na dobg.

Dzieci od 6 do 12 lat
Dawka jednorazowa: 0,5-1 tyzki (1,5-3 g) kwiatow rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody.
Dobowa dawka: napar stosowa¢ 2-4 razy na dobg.

Leczenie niewielkich owrzodzen i stanow zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i gardla



Mtodziez, doroéli i osoby w podesztym wieku

Dawka jednorazowa: 0,5-1,5 tyzki (1,5-4,5 g) kwiatow rumianku zaparza¢ w 100 ml wody.
Przygotowany napar stosowa¢ do ptukania jamy ustnej.

Dobowa dawka: stosowac¢ kilka razy na dobg.

Leczenie wspomagajqce podraznien skory i blon sluzowych, w okolicy odbytu oraz narzgdow
plciowych

Mtodziez, doroéli i osoby w podesztym wieku

Dawka jednorazowa: przygotowac napar z 1,5 tyzki (4,5 g) kwiatow rumianku w 1 1 wody. Stosowac
do nasiadowek.

Dobowa dawka: stosowac¢ kilka razy na dobg.

Leczenie tagodnych stanow zapalnych skory (oparzenia stoneczne) oraz ran powierzchniowych
i niewielkich czyrakow

Mtodziez, dorosli i osoby w podeszlym wieku

Dawka jednorazowa: przygotowac napar z 1-3 tyzek (3-9 g) kwiatow rumianku w 100 ml wody.
Stosowac do przemywania i okladéw (nasaczone opatrunki).

Dobowa dawka: stosowac kilka razy na dobe.

Sposoéb przygotowania haparu

Kwiaty rumianku zala¢ wrzgcg woda (patrz powyzej), pozostawi¢ pod przykryciem przez okoto 10
minut, a nastepnie przecedzié.

Nalezy stosowac zawsze Swiezo przygotowany napar.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

TERMIN WAZNOSCI na zgrzewie.

| 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
NIEZUZ)(TEGQ 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



Wytworca: ,,Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 19390

| 13. NUMER SERII

NUMER SERII na zgrzewie.

| 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:

Doustnie:

- w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, takich jak wzdecia
i skurcze o niewielkim nasileniu.

Na $luzéwke jamy ustnej:
- w leczeniu niewielkich owrzodzen i stanéw zapalnych blony Sluzowej jamy ustnej i gardta.

Na skore:

- w leczeniu wspomagajacym podraznien skory i bton sluzowych w okolicy odbytu oraz
narzadow plciowych, po wykluczeniu przez lekarza cigzkich dolegliwosci;

- w leczeniu fagodnych stanow zapalnych skory (oparzenia stoneczne) oraz ran
powierzchniowych i niewielkich czyrakow.

Przeciwwskazania:

Uczulenie na kwiat rumianku lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae dawniej
Compositae).

Stosowanie do kapieli jest przeciwwskazane w przypadku otwartych ran, duzych uszkodzen skory,
ostrych chorob skory, wysokiej goraczki, cigzkich zakazen, powaznych zaburzen krazenia

i niewydolnosci serca.

Stosowanie do cze$ciowych kapieli lub nasiadéwek jest przeciwwskazane w przypadku otwartych ran,
duzych uszkodzen skory, ostrych chorob skory, wysokiej goraczki i cigzkich zakazen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:
Brak danych dotyczacych doustnego stosowania naparu z kwiatow rumianku u dzieci ponizej
6. miesigca zycia ze wzgledu na ogdlne zasady zywieniowe i przyjmowanie plynow.

Brak danych dotyczacych stosowania naparu z kwiatow rumianku do ptukania jamy ustnej i gardia, do
czesciowych kapieli, nasiadowek, do przemywania, opatrunkow i miejscowo na skore u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.



Jesli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 1 tydzien podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Ciaza i karmienie piersia:
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig zostato potwierdzone.

Jesli rumianek byl stosowany miejscowo na skore piersi przed karmieniem dziecka, nalezy doktadnie
oczysci¢ sutki, aby zapobiec wystapieniu reakcji uczuleniowej dziecka.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Interakcje:

Podanie doustne: U pacjentéw po przeszczepie nerek przyjmujacych duze dawki rumianku przez
dhuzszy czas (okoto dwoch miesigey) zgtaszano interakcje oparte na wptywie na CYP450 (grupa
biatek przyspieszajacych przemiang wielu lekow).

Podanie na skore, na $luzéwke jamy ustnej lub jako dodatek do kapieli: Nie zgtaszano.

Dzialania niepozadane:

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwo$ci na rumianek (np. alergia
kontaktowa). Reakcja krzyzowa moze wystapi¢ u 0sob uczulonych na ro$liny z rodziny astrowatych
np. bylica, piotun.

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym ciezkie reakcje alergiczne (dusznos¢, obrzgk Quinckego, zapasé
naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) odnotowano po kontakcie ptynnych przetworéw z kwiatow
rumianku z blong sluzowg. Czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data zatwierdzenia tekstu opakowania: 11.2019 .

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

koszyczek rumianku



