INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

torebka 7 papieru kredowego powlekana polietylenem i folig Al

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NASIENIE LNU
Lini semen
1g/g, ziola do zaparzania

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:
1 g produktu zawiera 1 g Linum usitatissimum L., semen (nasienie Inu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawartos¢ opakowania: 200 g
Kod kreskowy EAN: 5909994332218

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, doro$li i osoby starsze: 5 — 10 g nasion Inu (ok. 2 - 1
tyzki) zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, zaparza¢ pod przykryciem 15 minut. Przed
spozyciem mozna przecedzi¢ lub przyjmowaé razem z nasionami. Pi¢ po szklance

ostudzonego naparu do 3 razy na dobg¢ na p6t do 1 godziny przed positkiem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU

DZIECI

LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, chroni¢ od §wiatta, wilgoci i wptywu
obcych zapachéw. Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
IL-3322/LN

| 13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




Wskazania do stosowania:

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako $rodek tagodzacy w objawowym
leczeniu niewielkich dolegliwosci zotadkowo-jelitowych z uczuciem dyskomfortu. Jest to
tradycyjny produkt przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng - nasiona Inu. Produkt nie powinien by¢ stosowany
przez pacjentéw, ktdrzy maja trudnosci z potykaniem lub inne zaburzenia w obrebie gardta i
krtani.

Ostrzezenia i srodki ostroinosci:

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Stosowanie u oséb w podesztym wieku lub
wycienczonych powinno odbywac¢ si¢ pod nadzorem lekarza. Ze wzgledu na prawdopodobne
dziatanie estrogenowe nasion Inu nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania preparatu u kobiet
cierpigcych na nowotwory hormonozalezne. Jezeli objawy nie ustgpuja w czasie stosowania
produktu lub wystepuja dzialania niepozadane nieopisane na tym opakowaniu nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Interakcje:

Wchtanianie innych lekow przyjmowanych w tym samym czasie moze by¢ opdznione lub
utrudnione. Z tego wzgledu nie nalezy przyjmowac produktu leczniczego od 30 minut do
godziny przed lub po przyjeciu innych lekow.

CigZa i karmienie piersiq:
Nie zaleca si¢ stosowania.

Wplyw na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn:
Nieistotny.

Czas stosowania:
Jesli podczas stosowania leku objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie:
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku:
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

Dziatania niepozgdane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Podczas stosowania leku Nasienie Inu obserwowano nastepujace dzialania
niepozadane:

Wzdecia — czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek).

Reakcje nadwrazliwosci, tacznie z reakcja typu anafilaksji — bardzo rzadko (wystepuja rzadziej
niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji
Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakowania bezposredniegdo:

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




