Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OWOC BOROWKI CZERNICY, ziota do zaparzania 1g/g

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad:

1 g produktu zawiera 1 g owocu Vaccinium myrtillus L. fructus (owoc boréwki
czernicy).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z diugiego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco w biegunkach.

Dawkowanie i spos6b podawania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

dorodli i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 2 fyzki owocow (ok. 10 g) zalaé 1 szklanka
(ok. 200 ml) wody, gotowaé¢ 10 min. Odwar pi¢ w miarg potrzeb 2 — 5 razy dziennie.
Stosowa¢ zawsze $wiezy odwar.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na owoc boréwki czernicy.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia b6l6w brzucha, goraczki, nudnosci, wymiotéw, stwierdzenia
obecnosci w stolcu $luzu, ropy, krwi lub wystapienia innych niepokojacych objawow,
nalezy skontaktowaé sie z lekarzem. Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci, biegunke¢ u
dzieci powinien leczy¢ pediatra.

Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Nie stosowac¢ tgcznie z lekami przeciwzakrzepowymi i przeciwptytkowymi, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko krwawien.

Stosowanie podczas cigzy i karmienia piersia
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenistwa, nie zaleca si¢ stosowania
podczas cigzy i karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obsluge urzadzen mechanicznych w
ruchu
Nie stwierdzono negatywnego wptywu.
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Dzialania niepozadane
Dotychczas nie sg znane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych: 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 zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Przypadki przedawkowania nie sg znane.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres trwalo$ci
2 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C,
chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Torebka z folii polipropylenowej termozgrzewalne;.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.



10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 69 11, fax 12 411 58 37,

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-0469/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 17.11.1994 r., 11.10.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 1 »
5. 05. 2018

PREZIS \ XARZADU

mgr Lekstan

KRAKOWSKIE ZAKLADY ZIELARSKIE
"HERBAPOL"w Krakowie S.A.
31-464 Krakéw, ul. Chalupnika 14
tel. centr. 411-69-11, 411-61-56, 411-60-45
NIP 945-15-63-566



