TEKTUROWE PUDELKO

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DZIURAWIEC FIX 2,0 g/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

Hyperici herba

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

1 saszetka zawiera 2,0 g Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ziota do zaparzania w saszetkach

Zawarto$¢ opakowania: 20 saszetek po 2,0 g
26 saszetek po 2,0 g
30 saszetek po 2,0 g
Zawartos¢ netto: 40 g
529
60 g

Kod EAN UCC: 5909990030149
Kod EAN UCC: 5909990030156
Kod EAN UCC: 5909990030163

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Droga podania i sposob stosowania:
Podanie doustne.

Dorosli powyzej 18. roku zycia: 1 saszetke zala¢ 1 szklankg wrzacej wody, przykry¢ i odstawic¢ na 15
minut. Pi¢ 2 razy dziennie 1 szklanke §wiezo przygotowanego naparu. Stosowac zawsze §wiezo

sporzadzony napar.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Jezeli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania leku w okresowym wyczerpaniu
umystowym lub dhuzej niz 1 tydzien podczas stosowania leku w objawowym leczeniu tagodnych

dolegliwosci zotadkowo-jelitowych nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym

wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknigetych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od
$wiatla, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ){TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwéreca: ,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2744/LN

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Wskazania:
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:



Doustnie:
- tagodzaco w okresowym wyczerpaniu umystowym,
- w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych (uczucie dyskomfortu).

Przeciwwskazania:
Uczulenie na ziele dziurawca lub inne rosliny z rodziny Dziurawcowatych (Guttiferae/Hypericaceae).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci:

Podczas stosowania ziela dziurawca nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na §wiatlo stoneczne lub
na$wietlenia promieniami UV.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nie zaleca si¢ podawania
doustnego leku u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Interakcje:
Pacjenci przyjmujacy inne doustne leki, ktore wydawane sa z przepisu lekarza, powinni przed
zastosowaniem leku poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ziela dziurawca w okresie ciazy
lub karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania leku.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Brak danych.

Przedawkowanie:
Po znacznym przedawkowaniu pacjent powinien unikaé przez 1-2 tygodnie ekspozycji na §wiatlo
stoneczne oraz inne zrodta promieni UV.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, skorne reakcje alergiczne, uczucie zmeczenia oraz
niepokoju. Nie jest znana czgsto$¢ wystepowania.

U os6b z jasng karnacja mogg wystapic¢ podczas ekspozycji na intensywne promienie stoneczne
reakcje polegajace na objawach zblizonych do poparzenia stonecznego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data zatwierdzenia tekstu opakowania: 11.2019 .

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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