Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KORA DEBU, 1g/lg, ziota do zaparzania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1g produktu zawiera 1 g Quercus robur L., Quercus petraea (Matt.) Liebl. i Quercus
pubescens Willd., cortex (kora debu).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany u dorostych i 0sob starszych:
— w objawowym leczeniu tagodnej biegunki,
— w objawowym leczeniu tagodnych stanow zapalnych skory, bton §luzowych
jamy ustnej i gardta,
— w tagodzeniu objawow $wiadu i pieczenia zwigzanych z chorobg hemoroidalna,
po wykluczeniu powaznych stanéw przez lekarza.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Dorosli i osoby starsze:

W objawowym leczeniu tagodnej biegunki: p6t tyzki (ok. 3 g) kory zaparza¢ wrzatkiem
(250 ml) przez 10 min., przecedzi¢. Stosowac 3 razy na dobg.

W objawowym leczeniu tagodnych stanéw zapalnych bton §luzowych jamy

ustnej i gardta: 1 tyzke (ok. 5 g) kory zala¢ woda (250 ml), gotowac 5 min.,

odstawi¢ na 15 min., przecedzi¢. Stosowac do ptukania jamy ustnej i gardta kilka razy
na dobg.

W objawowym leczeniu tagodnych stanéw zapalnych skéry, tagodzeniu §wiadu i
pieczenia zwigzanego z choroba hemoroidalna: 1 tyzke (ok. 5 g) kory zala¢ woda (1 1),
gotowac 5 min., odstawi¢ na 15 min., przecedzi¢. Stosowac do kapieli (czas kapieli

20 minut). Stosowac¢ jedng pelng lub cze¢$ciowa kapiel na dobe. Stosowaé miejscowo
kilka razy na dobg¢ do obmywan skory oraz oktadow.

Sposéb podawania
Produkt przeznaczony jest do podawania doustnego, na skore¢ i na §luzowke jamy
ustnej.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18 lat.

Czas stosowania
W objawowym leczeniu tagodnej biegunki nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.
W objawowym leczeniu tagodnych stanéw zapalnych skory, bton sluzowych jamy
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ustnej i gardta, tagodzeniu $wigdu i pieczenia zwigzanego z chorobg hemoroidalng
nie stosowac¢ dtuzej niz 1 tydzien.

Jesli w czasie stosowania produktu objawy nie ustgpig nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (kora debu).

Nie stosowa¢ na otwarte rany, duze uszkodzone lub zakazone partie skory badz bton
sluzowych.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia nawracajacej biegunki lub krwawych stolcow nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowac gorgcych kapieli w przypadku
chordb przebiegajacych z goraczka lub infekcyjnych, niewydolnosci serca,
nadci$nienia. W przypadku wystapienia krwawienia z odbytu podczas leczenia choroby
hemoroidalnej nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej
18 lat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W  objawowym leczeniu fagodnej biegunki kora dgbu absorpcja jednoczesnie
przyjmowanych lekdw moze by¢ opoézniona. Z tego powodu produkt nalezy
przyjmowac 1 godzing lub dtuzej przed lub po przyjeciu innych lekow.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
nie zaleca si¢ stosowania kory dgbu w okresie cigzy i karmienia piersia.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie wykonywano badan odnosnie wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i
obstuge maszyn.

Dzialania niepozadane

Zglaszano wystgpowanie reakcji alergicznych. Czesto$¢ tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystgpienia innych, nie wymienionych objawow niepozadanych, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dzialan 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 Urzgedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Przedawkowanie
Przypadki przedawkowania nie s znane.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wlasciwosci farmakodynamiczne
Dla produktu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie jest oparte na
dhlugotrwatym stosowaniu.

Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykonano badan przedklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Brak substancji pomocniczych.

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres waznoSci
2 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatla, wilgoci 1 wplywu obcych zapachow.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebka z folii polipropylenowe;j.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Nie wymagane.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

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

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-0357/LN
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA:

19.08.1994 r., 14.06.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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