CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OWOC BOROWKI CZERNICY, 1 g/g, ziota do zaparzania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera 100 g Vaccinum myrtillus L., fructus (owoc boréwki czernicy).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco W biegunkach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Dorosli: 1 tyzke (ok. 4 g) owocu borowki czernicy zala¢ 1 szklanka zimnej wody, doprowadzi¢ do
wrzenia, gotowac pod przykryciem przez ok. 10 minut i przecedzi¢. Pi¢ 2-4 razy dziennie po 72-1
szklance odwaru. Stosowaé zawsze §wiezo przygotowany odwar.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na owoc borowki czernicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia bolow brzucha, goraczki, nudnos$ci, wymiotow, stwierdzenia w stolcu $luzu,
ropy lub krwi lub innych niepokojacych objawow nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat
si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci, biegunke u dziecka powinien leczy¢ pediatra.

Jesli objawy nie ustepujg w trakcie 1-2 dni od momentu stosowania produktu leczniczego, nasilajg sie
lub wystepuja dziatania niepozgdane nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktu tgcznie z lekami przeciwzakrzepowymi (np. heparyna i jej pochodne, warfaryna)
i przeciwplytkowymi (np. kwas acetylosalicylowy), czynnikami trombolitycznymi moze zwigkszaé
ryzyko krwawien.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania owocu borowki
czernicy w okresie cigzy lub karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

Nieznane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Nie byty badane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi torebka z papieru kredowanego powlekanego polietylenem.
Zawarto$¢ opakowania: 20 g, 50 g lub 100 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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 1L-2766/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.06.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.11.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



