CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZULAN Herbapol Warszawa, ptyn doustny, ptyn dosstavania w jamie ustnej, ptyn na
skoér

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

2.1. Opis ogdiny

Plyn zawierajcy wyciag z koszyczka rumianku.

2.2. Skfad jakosciowy i ilosciowy

5 ml (okoto 4,5 g) produktu zawiera

Substancja czynn&xtractum fluidum ex Matricaria recutita (Chamomilla recutitgL.)
Rauschert), anthodium (Koszyczek rumianku) (12ml
Ekstrahent — etanol 70 % v/v

Zawartag¢ etanolu 65 — 70 % v/v

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny, ptyn do stosowania w jamie ustngjnpta skée.
Ciemnobrunatny, przezroczysty ptyn o aromatycznyramiankowym zapachu i
gorzkawym sciagajacym smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

Produkt leczniczy AZULAN Herbapol Warszawa jest gmaaczony do tradycyjnego
stosowania w wymienionych wskazaniach, a jego skut®¢ opiera st wylacznie na
diugim okresie stosowania i éliadczeniu.

Wskazania do stosowania

Zewrgtrznie Tradycyjnie w stanach zapalnych skoéry i bituzowych, w tym do ptukania
jamy ustnej i gardta.

Wewretrznie Tradycyjnie w stanach skurczowych przewodu pokaveyn, jako
pomocniczysrodek rozkurczagy i wiatrogzdny.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Wewretrznie: 5 ml AZULANU Herbapol Warszawa (1 #Zgczka) rozpuszczona
w ¥, szklanki wody do 3 razy/deb

Zewrxtrznie: w postaci 10% roztworu wodnego do przymédzatukan - 1 tyzeczka (5 ml)
AZULANU Herbapol Warszawa ng szklanki wody (ok. 80 ml).

Dzieci i mtodzie ponkej 18 rokuwzycia
Brak dosgpnych danych.

Przeciwwskazania
Nie stosowa u 0s6b uczulonych na rumianek lub na inndimg z rodziny astrowatych
(Asteraceaedawniejzozonych -Compositae

Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca sj ostrznos¢ w stosowaniu preparatu u pacjentow ze schorzeniamioby,
epilepsy oraz chorob alkoholows. Jednorazowa dawka AZULANU Herbapol Warszawa
(5 ml) zawierarednio 3,45 ml alkoholu, co stanowi ekwiwalent 6Bpiwa lub 28 ml wina.

Ze wzgkdu na zawart& alkoholu — dzieci nie powinny przyjmowareparatu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.



4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Whplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono wplywu leku na plodéio Brak jest wystarczagych danych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania produktu w okresiezgi i karmienia piersi. Nie zaleca si
stosowania produktu bez konsultacji z lekarzem.wzgledu na zawart® etanolu nie
zaleca si doustnego stosowania u kobiet w okresigyciub podczas karmienia piegsi

Whplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Stosowanie leku AZULAN Herbapol Warszawa #@o mi€ wplyw na zdolné¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn ze gdiglna zawart@ alkoholu. Nie
zaleca si stosowania leku krocej hgodzirg przed podréa oraz w jej trakcie ze wzgtiu
na maliwo$¢ wykrycia alkoholu w powietrzu wydychanym.

Dziatania niepazadane

Dotychczas nie stwierdzono wyptenia dziatéa niepazadanych.

U niektérych osdb w czasie stosowania leku AZULANrbapol Warszawa me wystpic
reakcja nadwrdiwosci na rumianek (np. alergia kontaktowa). U osobulmzych na
rosliny z rodziny astrowatychAsteraceaedawniej zozonych - Compositag np. bylica,
piolun mae dogé¢ do reakcji krzgowej. Bardzo rzadko notowano przypadki ostrej rgakc
alergicznej (szok anafilaktyczny, astma).

Przedawkowanie:Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie prowadzono badaarmakologicznych dla preparatu AZULAN Herbapol Mézawa.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono kompleksowych badfarmakokinetyki zwizkéw wchodzcych w sktad
substancji czynnej produktu leczniczego AZULAN Haubl Warszawa.

Przedkliniczne dane o bezpiechastwie
Brak danych przedklinicznych dla preparatu AZULANrHapol Warszawa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci
3 lata od daty produkgiji.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw zamkngtych opakowaniach, w temperaturze niezsaej ngz 25°C.
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezgoednie stanowi butelka ze szkla barwnego zawjesajodpowiednio
409, 90g; zamykana zaftka z polietylenu.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdllnych wymagalotyczicych usuwania.



10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Herbapol Warszawa Sp. z o.0.
ul. Otéwkowa 54
05-800 Pruszkéw
Polska
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0072

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

01.09.1979/

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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