OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO

Kartonik tekturowy

Nazwa produktu leczniczego:

OWOC KOPRU WLOSKIEGO

Foeniculi amari fructus

ziola do zaparzania w saszetkach, 2 g/saszetke

Zawartos¢ opakowania: 30 saszetek po 2 g.

Skiad: 1 saszetka (2 g) zawiera 2 g Foeniculum vulgare Miller sp. vulgare var. vulgare, fructus
(owoc kopru wloskiego odmiany gorzkiej)

Wskazania do stosowania: Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany W: objawowym
leczeniu tagodnych, skurczowych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, w tym wzdeé i wzdeé z
oddawaniem wiatrow; objawowym leczeniu dolegliwosci skurczowych o tagodnym przebiegu
zwigzanych z menstruacja; jako srodek wykrztusny w kaszlu zwiazanym z przezigbieniem.
Tradycyjny produkt leczniczy ros$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na owoc kopru wloskiego i jego preparaty oraz inne rosliny z
rodziny selerowatych (Apiaceae, dawniej Umbelliferae-baldaszkowate), takie jak anyz, kminek,
seler, kolendra i koper lub uczulenie na anetol.

Specjalne ostrzeienia i srodki ostroinosci Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych o
bezpieczenstwie stosowania nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4 lat. Jezeli objawy nie
ustgpuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane nieopisane na tym
opakowaniu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Interakcje: Nie sa znane.

Cigia i karmienie piersiq. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych stosowanie produktu
leczniczego w czasie ciazy oraz karmienia piersia nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Nie badano wpltywu produktu leczniczego na
prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:

Wszystkie wymienione wskazania:

Dorosli: 1 saszetke zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem 15 minut. Pi¢
3 razy dziennie po 1 szklance §wiezo przygotowanego naparu.

Dawka dobowa leku wynosi 4,5-7,5 g.

W objawowym leczeniu tagodnych, skurczowych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych w tym wzdec¢
i wzde¢ z oddawaniem wiatrow:

Mitodziez powyzej 12 lat: 1 saszetke zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod
przykryciem 15 minut. Pi¢ 3 razy dziennie po 1 szklance $wiezo przygotowanego naparu.

Dawka dobowa leku wynosi 4,5-7,5 g.

Dzieci od 4 do 12 lat : 1 saszetke zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, naparzaé pod przykryciem
15 minut. Pi¢ 3 razy dziennie po Y szklanki $wiezo przygotowanego naparu w przypadku
wystapienia niewielkich i przemijajacych objawow.

Dawka dobowa leku wynosi 3-5 g.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 4 lat.




Czas stosowania: Lek nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 2 tygodnie. U dzieci od 4 dol2 lat
stosowa¢ nie dluzej niz tydzien. Jesli podczas stosowania leku objawy nie ustgpuja nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie: Nie odnotowano przypadkow przedawkowania. W razie zastosowania dawki
wigkszej niz zalecana i wystapienia niepokojacych objawdw, nalezy niezwltocznie zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku: Nie nalezy stosowaé podwojnej dawki leku w celu uzupelnienia
pomini¢tej dawki.

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

Dziatania niepoZqdane. Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych skornych oraz ukladu
oddechowego. Czgstotliwos¢ wystepowania tych objawdw niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dzialania 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), e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Warunki przechowywania: Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie
wyzsze] niz 25°C, chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow. Przechowywaé w
miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.
Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Numer serii:
Termin waznosci: (miesiqc, rok)
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

ZAKEAD 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: I1L-2433/LN

Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakowania zewnetrznego:

Kod kreskowy: 5909990021130



