OZNAKOWANIE OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO
Torebka z papieru kredowanego powlekana polietylenem

Nazwa produktu leczniczego:
ZIELE DZIURAWCA
Hyperici herba

19/qg, ziola do zaparzania

Zawartos¢ opakowania: 50 ¢
Sktad: 1 g produktu zawiera 1 g Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca).

Wskazania do stosowania: Tradycyjnie stosuje si¢ tagodzgco w okresowym wyczerpaniu
umystowym; w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwosci zotadkowo — jelitowych (uczucie
dyskomfortu); w objawowym leczeniu tagodnych stanéw zapalnych skory (np. oparzeniach
stonecznych) oraz pomocniczo w niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory. Tradycyjny
produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z
jego dlugotrwatego stosowania.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na ziele dziurawca.

Interakcje: W okresowym wyczerpaniu umystowym i tagodnych dolegliwosciach zolgdkowo —
jelitowych (uczucie dyskomfortu): Pacjenci przyjmujacy leki na recepte powinni przed
zastosowaniem preparatow z dziurawca skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. W fagodnych
stanach zapalnych skory, w niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory: Brak doniesien.

Ostrzezenia i srodki ostroZnosci: Podczas stosowania leku nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na
promieniowanie UV. W okresowym wyczerpaniu umystowym i lagodnych dolegliwosciach
zolgdkowo — jelitowych (uczucie dyskomfortu): ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie
zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W fagodnych stanach zapalnych
skory, w niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory: Ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Jezeli
wystapia objawy zakazenia skory, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Jezeli objawy nie ustepuja
w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane nieopisane na tym opakowaniu
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

CigZa i karmienie piersig: Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych stosowanie leku podczas
cigzy i karmienia piersia nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Brak badan.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania: W okresowym wyczerpaniu umystowym i
tagodnych dolegliwosciach Zotgdkowo — jelitowych (uczucie dyskomfortu): Dorosli i osoby w
podesztym wieku: 1 tyzke stolowa (2 g) ziela dziurawca zala¢ 1 szklankg (250 ml) wrzacej wody,
przykry¢ 1 odstawi¢ na 30 minut, przecedzi¢. Wypi¢ szklanke naparu 2 razy dziennie. Stosowaé
zawsze $wiezy napar. Dawka dobowa ziela dziurawca wynosi 4 g.

W tagodnych stanach zapalnych skory, w_niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory:
Mtodziez w wieku od 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku: do oktadéw lub przemywan
stosowac taki sam napar jak przeznaczony do stosowania doustnego, nie czeSciej niz 2 razy
dziennie.

Czas stosowania: Jesli pomimo stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz
tydzien (7 dni) w przypadku tagodnych dolegliwosci zotadkowo — jelitowych, tagodnych stanach
zapalnych skory i w niewielkich powierzchniowych uszkodzeniach skory oraz dhuzej niz 2 tygodnie



w przypadku okresowego wyczerpania umystowego, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Przedawkowanie: Po znacznym przedawkowaniu, pacjent powinien by¢ chroniony przed dziataniem
promieni stonecznych i innych zrodet §wiatta UV przez okres 1-2 tygodni.

Pominigcie zastosowania leku: Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupehnienia
pomini¢tej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania produktu leczniczego nalezy zasiegngc porady
lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepoigdane: Po podaniu doustnym: Moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, skorne
reakcje alergiczne, zmeczenie i niepokdj. Czestos¢ wystgpowania tych dzialan niepozadanych nie jest
znana. Osoby o jasnej karnacji, po ekspozycji na intensywne $wiatlo stoneczne, moga reagowac
nasilonymi objawami imitujagcymi oparzenia stoneczne. Po podaniu na skore: Moga wystapi¢ reakcje
alergiczne. Czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych (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 zglasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Warunki przechowywania: Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, chroni¢ od
$wiatla, wilgoci 1 wptywu obcych zapachéw. Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.
Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Numer serii:
Termin waznosci: (miesiqgc, rok)
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
ZAKLAD ZIELARSKI ,, KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
KRAJEWICE 119
63-800 GOSTYN

tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1L-3345/LN
Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakowania bezposredniego:

Kod kreskowy: 5909994334533


mailto:ndl@urpl.gov.pl

