INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Owoc kopru wloskiego
Foeniculi fructus

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad saszetki:
Foeniculi fructus (owoc kopru wloskiego) — 2,0 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ziota do zaparzania w saszetkach, 2,0 g/saszetke

30 saszetek po 2,0 g Kod: 5909990022175

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Droga podania: doustna.

Dawkowanie: Jedng saszetke zala¢ szklankg wrzacej wody i zaparza¢ pod przykryciem 15 minut.
Dorosli 1 mtodziez powyzej 12 lat: pi¢ 1 szklanke §wiezo przygotowanego naparu 3 razy dziennie.
Dzieci od 4 do 12 lat: podawa¢ do picia 1/2 szklanki §wiezo przygotowanego naparu 3 razy dziennie,
tylko w tagodnych, przejsciowych objawach.

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

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na owoc kopru wtoskiego, inne rosliny (anyz, kminek, seler, kolendra i koper) z rodziny
baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) lub na anetol.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4 lat, ze wzgledu na brak danych.
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Interakcje:
Dotychczas nie stwierdzono.

Ciaza i karmienie piersia:

Nie ma dostepnych danych na temat stosowania owocdéw kopru wloskiego u pacjentek w cigzy. Nie
wiadomo, czy sktadniki kopru wloskiego sa wydzielane do mleka matki. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i karmienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane:

W rzadkich przypadkach (>1/10 000 do <1/1000) moze wystgpi¢ reakcja alergiczna na koper whoski
dotyczaca skory lub uktadu oddechowego.

Zgtlaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na pudetku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przedawkowanie:
Dotychczas nie stwierdzono.

Pominie¢cie zastosowania:
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski
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tel. 58 561 20 08
e-mail: poczta@labofarm.com.pl

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 1L-6305/LN

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania:
Produkt leczniczy stosowany w leczeniu objawowym tagodnych, kurczowych dolegliwosci zotadkowo-
jelitowych, w tym wzde¢ 1 oddawania wiatrow.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Owoc kopru wloskiego

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

19. INNE

Data zatwierdzenia informacji:
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