CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 2,0 g Euphrasia officinalis L. i Euphrasia rostkoviana Hayne, herba (ziele
swietlika).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany na skor¢ W leczeniu wspomagajacym tagodnych
stanéw podraznienia spojowek i brzegdw powiek, jako §rodek §ciagajacy i tagodzacy stany zapalne.

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

1 saszetke zala¢ 1 szklanka cieptej wody (0koto 250 ml), doprowadzi¢ do wrzenia, powoli gotowaé
pod przykryciem przez okoto 5 minut, a nastepnie ostudzi¢. Jatowy gazik zwilzy¢ odwarem

i przyktada¢ na powieke¢ w formie kompresu lub uzy¢ do przemywania brzegéw powiek.
Kompresowanie lub przemywanie powiek powtorzyé dwu- trzykrotnie w ciggu dnia przygotowujac

kazdorazowo §wiezy odwar z ziela. Stosowa¢ oddzielny gazik do kazdego oka.

Aby unikng¢ pogorszenia stanu oczu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢
dhuzej niz 2 dni podczas stosowania produktu leczniczego.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ziele $wietlika..

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac jedynie §wiezo przygotowany odwar z ziela oraz jatowe gaziki do przygotowania
kompresow i przemywan.

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do stosowania na skorg. Nie stosowac do
przeplukiwania oczu.

Brak danych odno$nie bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Brak danych, produkt stosowany zewnetrznie.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

Nieznane.

Zglaszanie 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu 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: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie byty badane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

1rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od $wiatla,
wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowig saszetki z wtokniny termozgrzewalnej w tekturowym pudetku.
Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 30 saszetek po 2,0 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

,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4033

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.03.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



