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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hemorigen, 50 mg, tabletki

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 50 mg wyciagu gestego (30 - 40:1) z Erigeron canadensis L. herba (ziele
przymiotna kanadyjskiego); ekstrahent - etanol 96 % (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
kazda tabletka zawiera 106,2 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Tabletki okragte, dwustronnie wypukte, barwy zielonoszarej do ciemnobezowej z marmurkiem.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Hemorigen jest produktem leczniczym roslinnym, stosowanym tradycyjnie, ktorego skutecznos¢
w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylgcznie na dhugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie we wspomagajacym leczeniu drobnych stluczen i
podbiegnie¢ krwawych (siniakdw) powstalych w wyniku tagodnych urazow.

Produkt przeznaczony jest dla osob dorostych.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli
Doustnie 1 do 2 tabletek 3 razy na dobg, nie dtuzej niz 3 - 4 dni.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania.

Czas stosowania
Nie dtuzej niz 3 - 4 dni. Jesli po tym czasie objawy nie ustgpia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Z uwagi na nieznany mechanizm dziatania produktu leczniczego Hemorigen nie zaleca si¢
stosowania go u pacjentow z zakrzepica i 0so6b z choroba zakrzepowa zyt.

Osoby z zylakami, zylakami odbytu oraz przewlekla niewydolnos$cig Zylng moga stosowac lek
wyltgcznie po konsultacji z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na przynalezno$¢ przymiotna do rodziny astrowatych/ztozonych (Asteraceae i(lub)
Compositae) u chorych z uczuleniem na pytki roslin z tej rodziny, produkt Hemorigen nalezy
stosowac ostroznie.
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Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i mtodziezy.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy, dlatego nie zaleca si¢
stosowania produktu w tym okresie.

Karmienie piersia
Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie karmienia piersia, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania produktu w tym okresie.

Ptodnosé
Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Hemorigen nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

W czasie stosowania produktu leczniczego Hemorigen nie zaobserwowano objawow
niepozadanych.

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urz¢du Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Brak danych.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

OKres waznosci
3 lata.

Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku — 30 tabletek (3 blistry po 10 szt.).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: +48 71 335 72 25

Faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0865.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.04.1989 r/02.10.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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