OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO
Kartonik tekturowy

Nazwa produktu leczniczego:
Kwiat nagietka
Calendulae flos
1g/saszetke, ziola do zaparzania w saszetkach

Zawartos¢ opakowania: 30 saszetek po 1 g
Skiad: Kazda saszetka produktu leczniczego zawiera 1 g Calendula officinalis L., flos (kwiat nagietka).

Wskazania do stosowania: Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu objawowym
tagodnych stanow zapalnych jamy ustnej 1 gardia oraz skory (takich jak oparzenie stoneczne), a takze
pomocniczo w leczeniu niewielkich zranien. Wymienione wskazania wynikaja wytacznie z dtugotrwatego
stosowania produktu leczniczego.

Przeciwwskazania: Uczulenie na nagietek lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae =
Compositae).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Stosowanie na skore w postaci oktadow: Nie zaleca si¢ stosowania
u dzieci ponizej 6 lat ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych. Stosowanie do ptukania jamy ustnej
i gardta: Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.
W przypadku zaobserwowania infekcji skory nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane
nieopisane na tym opakowaniu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Interakcje: Nie zgtaszano.

Cigza i karmienie piersiqg: Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych stosowanie leku podczas cigzy
i laktacji nie jest zalecane. W ciagzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze
kobieta jest w cigzy lub gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Brak wptywu.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania: Przygotowanie naparu: 1-2 saszetki (1-2 g) zala¢ %
szklanki (150 ml) wrzacej wody. Zaparza¢ pod przykryciem 20 minut.

Doro$li, mtodziez i1 dzieci powyze] 6 lat: Ciepty, §wiezo przygotowany napar stosowa¢ w postaci
oktadow na skore. Oktad usuna¢ po 30-60 minutach.

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: Cieply, swiezo przygotowany napar stosowa¢ do ptukania jamy
ustnej i gardta. Stosowac 2-4 razy dziennie.

Czas stosowania: Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien (7 dni) pomimo stosowania leku,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie: Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku: Nie nalezy stosowa¢ podwodjnej dawki leku w celu uzupeinienia
pominigtej dawki.



W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania produktu leczniczego nalezy zasiegngé porady lekarza
lub farmaceuty

Dziatania niepozgdane: Skorne reakcje uczuleniowe. Czgsto$¢ wystepowania tych objawow nie jest
Znana.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
(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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Warunki przechowywania: Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze niec wyzszej
niz 30°C, chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wpltywu obcych zapachéw. Przechowywaé w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.
Kategoria dostgpnosci Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Numer serii:
Termin waznosci
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Zaktad Zielarski ,, KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63 - 800 Gostyn
tel./fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1L-5463/LN

Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakowania zewnetrznego:

Kod kreskowy EAN UCC: 5909990021000



