Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
KORZEN LUKRECIJI, 1 g/g, ziota do zaparzania

. Sklad jakosciowy i iloSciowy
1 g produktu zawiera 1 g Glycyrrhiza glabra L. i/albo Glycyrrhiza inflata Bat. i/albo Glycyrrhiza
uralensis Fisch., radix (korzen lukrecji).

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegotowe dane kliniczne

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreSlonych wskazaniach,
wynikajgcych wylgcznie z dlugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodzeniu dolegliwosci trawiennych,
takich jak uczucie pieczenia i niestrawno$¢ oraz jako s$rodek wykrztusny w kaszlu
towarzyszacym przezigbieniu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dawkowanie

Dorosli 1 osoby w podesztym wieku.

W ‘lagodzeniu dolegliwosci trawiennych: ok. 1,5 g korzeni lukrecji (1 tyzeczka) zalaé
% szklanki (ok. 150 ml) zimnej wody, gotowaé¢ powoli pod przykryciem 5 — 7 minut,
odstawi¢ na 15 minut, przecedzi¢. Tak przygotowany odwar pi¢ od 2 do 4 razy na dobg po
positkach.

Czas stosowania: Nie stosowac dtuzej niz 4 tygodnie. Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz
2 tygodnie pomimo stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

W _kaszlu towarzyszqcym przeziebieniu: oK. 1,5 g korzeni lukrecji (1 tyzeczka) zalac
% szklanki (ok. 150 ml) zimnej wody, gotowaé powoli pod przykryciem 5 — 7 minut,
odstawi¢ na 15 minut, przecedzi¢. Tak przygotowany odwar pi¢ 2 razy na dobe.

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

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng - korzen lukrecji.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci 1 mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Jesli objawy nasila si¢ podczas stosowania leku nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Pacjenci przyjmujacy leki zawierajace korzen lukrecji nie
powinni przyjmowa¢ réwnoczes$nie innych lekow majacych w sktadzie korzen lukrecji ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia ciezkich zdarzen niepozadanych takich jak:
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

zatrzymanie wody w organizmie, hipokaliemia, nadci$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu
serca. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych nie zaleca sig
stosowania produktow zawierajacych korzen lukrecji lub jego przetwory u pacjentow z
nadci$nieniem tg¢tniczym, chorobami nerek, watroby i zaburzeniami ukladu sercowo-
naczyniowego lub hipokaliemig. Jednoczesne stosowanie z lekami moczopednymi,
glikozydami nasercowymi, kortykosteroidami, lekami przeczyszczajacymi lub innymi
lekami ktore moga nasili¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej nie jest zalecane.
W przypadku wystgpienia dusznosci, goraczki lub ropnej wydzieliny w drogach
oddechowych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Korzen lukrecji moze znosi¢ dzialanie przeciwnadcisnieniowe lekow. Nie powinien by¢
stosowany tacznie z lekami moczopgdnymi, glikozydami nasercowymi, kortykosteroidami,
lekami przeczyszczajagcymi lub innymi lekami, ktore mogg nasila¢ zaburzenia rownowagi
wodno-elektrolitoweyj.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania prowadzone na zwierzgtach wykazaly toksyczno$¢ reprodukcyjng preparatow z
korzenia lukrecji. Patrz punkt 5.3

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy nie zostalo okreslone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych stosowanie leku podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

Nie sg dostgpne dane dotyczace wptywu korzenia lukrecji na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie badano wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenie pojazdéw i obstuge
maszyn.

Dzialania niepozadane

W razie wystgpienia jakichkolwiek niewymienionych dzialan niepozadanych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

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 rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania obserwowano u osob stosujacych korzen lukrecji dtuzej niz
4 tygodnie i/lub przyjmujacych zbyt wysokie dawki. Obserwowano takie objawy jak
zatrzymanie wody w organizmie, hipokaliemig¢, nadci$nienie, zaburzenia rytmu serca,
encefalopatia nadci$nieniowa.



5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wihasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane. Odpowiednie badania w kierunku toksycznosci reprodukcyjne;j,
genotoksyczno$ci oraz w kierunku potencjatu rakotwoérczego nie zostaty przeprowadzone.

Badanie pokazato, ze kwas 18 B-glicyretynowy przechodzi przez barier¢ lozyskowa i moze
by¢ wykrywany w szczurzych plodach. Matkom podawano 100 mg kwasu 18 pB-
glicyretynowego/kg/dzien zaczynajac od 13 dnia ciazy; w 17, 19 1 21 dniu cigzy st¢zenia
kwasu 18 B-glicyretynowego w osoczu matek wynosity w przyblizeniu 100 pg/ml, podczas
gdy stezenia u ptodow wynosity odpowiednio 5, 18 1 32 pg/ml.

W badaniach toksyczno$ci rozwojowej, glicyryzyna (s6l amonowa) wykazata pewna
embriotoksyczno$¢ na rozwoj szczurzych ptodow, ale szkodliwe dziatania uznano za
niewielkie. W dawce 100 i 250 mg/kg glicyryzyny amonowej zaobserwowano (od 7 do 20
dnia cigzy) nieprawidtowosci tkanek

migkkich, gtéwnie w obrebie nerek i krwawienia zewngtrzne. W dawce 1000 mg/kg kwasu
18 B-glicyretynowego zaobserwowano (od 13 dnia cigzy) znaczaca redukcje w zawartosci
ciatka blaszkowatego ptuc i zredukowang ilo$¢ ciatka pecherzykowo-blaszkowatego oraz
skupisk surfaktantu. Nie zaobserwowano widocznego zwickszenia malformacji lub
wskaznika $miertelnosci ptodow.

Inne badanie sugerowato, ze dawka 100 mg/kg wyciagu z lukrecji podawanego przez 7 dni
moze roéwniez nasila¢ utrat¢ masy ciata 1 malformacje ptodow indukowane przez
wewnatrzmaciczng ekspozycje na cyklofosfamid.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznoSci
12 miesigcy.

6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wpltywu
obcych zapachoéw. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Korzen lukrecji.



9.

6.6. Specjalne $rodKki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

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

IL-3341/LN

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia

pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 sierpnia 1992r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 2013 r.

10. Data zatwierdzenia lub cze¢$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



