CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NASIONA LNU, 1g/g, ziota do zaparzania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera 1 g Linum usitatissimum L., semen (nhasienie Inu).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwosci
zotadkowo-jelitowych, objawiajacych si¢ uczuciem dyskomfortu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Milodziez powyzej 12 lat, dorosli i 0soby w podeszlym wieku:

Y4-1 tyzki (ok. 5-10 g) nasion Inu zalaé¢ 1 szklankg (ok. 250 ml) letniej wody, doprowadzi¢ do wrzenia,
gotowac¢ przez ok. 15 minut, ostudzic i przecedzié.

Pi¢ do 3 razy na dobe po 1 szklance na % do 1 godziny przed positkiem.

Produkt §luzowy mozna przyjmowac¢ z nasionami lub bez.

Podczas przyjmowania kazdej dawki produktu leczniczego nalezy zawsze wypija¢ co najmniej 150 ml
ptynu.

Dzieci
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej
12 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jesli podczas stosowania produktu objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 1 tydzien, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow majacych trudnosci w potykaniu lub
ze schorzeniami w obrebie gardta.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy monitorowac stosowanie leku przez pacjentow wycienczonych oraz osoby w podesztym
wieku.

Badania na zdrowych kobietach wskazuja na mozliwe dziatanie estrogenne podczas dtugotrwatego
stosowania nasion Inu i z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet
z nowotworami zaleznymi od hormonow.

Dzieci
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej
12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie z przewodu pokarmowego jednoczesnie przyjmowanych lekow moze by¢ opdznione ze
wzgledu na obecnos$¢ zwigzkow §luzowych zawartych w nasionach Inu. Z tego powodu produkt nie
powinien by¢ stosowany 0,5 do 1 godziny przed i po zastosowaniu innych produktéw leczniczych.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie zgtaszano szkodliwego dziatania leku podczas stosowania w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Badania na zdrowych kobietach wskazujg na mozliwe dziatanie estrogenne nasion Inu.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nasion Inu w okresie cigzy lub
karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie obserwowano wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug uktadoéw i narzadéw zgodnie z nastepujaca
konwencjg zgodnie z MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢
nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcja nadwrazliwosci, w tym reakcje przypominajace wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: wzdecia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309




e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie nasion Inu moze powodowa¢ dolegliwos$ci brzuszne, wzdgcia oraz prawdopodobna
niedroznos$¢ jelit. W przypadku przedawkowania nalezy utrzymywac przyjmowanie odpowiedniej
ilosci ptynow oraz stosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Nie wymagane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane, chyba ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Nie wykonano badan toksycznos$ci reprodukcyjnej, genotoksyczno$ci oraz kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wpltywu obcych zapachow.

Niewlasciwe przechowywanie nasion Inu moze prowadzi¢ do wysokiej zawartosci glikozydow
cyjanogennych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka z folii laminowanej OPP/PE
Zawarto$¢ opakowania: 250 g

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2765/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZNICZEGO



