3.

Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego

Li§¢ rozmarynu, 19/g, ziota do zaparzania

. Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych

1 g produktu leczniczego zawiera 1 g Rosmarinus officinalis L., folium (li$¢ rozmarynu).

Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegotowe dane kliniczne

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, do stosowania w okre§lonych wskazaniach
wynikajgcych wylgcznie z jego dtugiego okresu stosowania.

4.1.

4.2.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany w tagodzeniu objawow zaburzenia
trawienia oraz w tagodnych stanach skurczowych w obrebie przewodu pokarmowego;
pomocniczo w tagodzeniu bolow miegsni i stawdéw oraz niewielkich zaburzeniach krgzenia
obwodowego.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku:

W tagodzeniu objawdéw zaburzenia trawienia oraz w tagodnych stanach skurczowych w
obrebie przewodu pokarmowego: 1 ptaska tyzke stotowag (2 g) liSci rozmarynu zalaé¢
1 szklanka (200 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem przez 20 minut, przecedzic.
Wypi¢ % - 1 szklanki naparu 2-3 razy na dob¢ w przypadku wystgpienia objawow.
Stosowac zawsze §wiezy napar.

Dawka dobowa leku wynosi od 2 do 6 g.

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 tygodnie pomimo stosowania produktu leczniczego,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pomocniczo w tagodzeniu bolow miesni i stawow oraz niewielkich zaburzeniach krqzenia
obwodowego: 50 g (1 opakowanie) lici rozmarynu zala¢ 11 wrzacej wody, utrzymywaé pod
przykryciem w stanie tagodnego wrzenia przez 10 minut, przecedzi¢, wla¢ do
przygotowanej cieptej wody do kapieli. Zalecana kapiel 1 raz na dobe, czas kapieli: 10-20
minut.

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 4 tygodnie pomimo stosowania produktu leczniczego,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposdéb podawania
Podanie doustne, na skore



4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na 1is¢ rozmarynu, niedroznos¢ drog zotciowych, zapalenie drog
z6lciowych, choroby watroby, kamica zolciowa. Kapieli leczniczych nie nalezy stosowa¢ W
przypadku duzych uszkodzen skory i otwartych ran, ostrych choréb skory, wysokiej
goraczki, cigzkich zakazen, powaznych zaburzen krazenia i niewydolnosci serca.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych oraz wymagang wczesniejsza konsultacje z lekarzem.

Jesli objawy nasilg si¢ w czasie stosowania leku nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Osoby z nadci$nieniem tetniczym powinny zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania kapieli leczniczych. Bo6l w stawach, ktoremu towarzyszy obrzek,
zaczerwienienie lub goraczka powinien by¢ zbadany przez lekarza.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.

4.6. Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersig
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy oraz laktacji nie zostato okreslone. Ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych stosowanie leku podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wplywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Zanotowano przypadki nadwrazliwosci (kontaktowe zapalenie skory, astma). Ich
czestotliwos¢ nie jest znana. W przypadku wystapienia innych objawdw niepozadanych,
nalezy poinformowac o nich lekarza lub farmaceutg.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie zanotowano przypadkéw przedawkowania.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.
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5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane. Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjnej,
genotoksyczno$ci oraz w kierunku potencjatu rakotwoérczego.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

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

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Zaktad Zielarski ,,KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-0050/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.1994r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.02.2014 r.

10. Data ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



