Charakterystyka produktu leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego
Nasienie Inu, 1g/g, ziota do zaparzania,

2. Sklad jakosciowy i iloSciowy
1 g produktu zawiera 1 g Linum usitatissimum L., semen (nasienie Inu).

3. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

4. Szczegotowe dane kliniczne
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako $rodek tagodzacy w objawowym
leczeniu niewielkich dolegliwosci zotadkowo-jelitowych z uczuciem dyskomfortu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, doros$li i osoby starsze: 5 — 10 g nasion Inu (ok. % - 1
tyzki) zala¢ szklanka (250 ml) wrzacej wody, zaparza¢ pod przykryciem 15 minut. Przed
spozyciem mozna przecedzi¢ lub przyjmowaé razem z nasionami. Pi¢ po szklance
ostudzonego naparu do 3 razy na dob¢ na poét do 1 godziny przed positkiem.

Dzieci
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

Sposbéb podania
Podanie doustne

Czas stosowania: Jesli podczas stosowania leku objawy utrzymuja si¢ dluzej niz tydzien,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng - nasiona Inu. Produkt nie powinien by¢ stosowany
przez pacjentow, ktorzy maja trudnosci z potykaniem lub inne zaburzenia w obrebie gardta i
krtani.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u os6b w podesztym wieku lub wycienczonych powinno odbywaé si¢ pod
nadzorem lekarza. Ze wzgledu na prawdopodobne dzialanie estrogenowe nasion Inu nie
zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania preparatu u kobiet cierpigcych na nowotwory
hormonozalezne.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie innych lekéw przyjmowanych w tym samym czasie moze by¢ opdznione lub
utrudnione. Z tego wzgledu nie nalezy przyjmowaé produktu leczniczego od 30 minut do
godziny przed lub po przyjeciu innych lekow.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych na temat szkodliwego dziatania podczas stosowania w czasie cigzy i laktacji.
Badania u zdrowych kobiet wskazujg na dziatanie estrogenne nasion Inu. Bezpieczenstwo
stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig nie zostalo ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych
Nieistotny.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg
MedDRA oraz czgsto$cig wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).
Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapic:
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:
Wzdgcia - czesto
Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwosci, tacznie z reakcjg typu anafilaksji — bardzo rzadko

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane. Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznos$ci, genotoksycznosci
oraz w kierunku potencjatu rakotworczego.



6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, chroni¢ od $§wiatta, wilgoci i wptywu
obcych zapachow.

6.5. Rodzaj | zawarto$¢ opakowania
Torebka z papieru powlekanego polietylenem oraz aluminium.
Opakowanie zawiera 200g produktu leczniczego Nasienie Inu.

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
Zaktad 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

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-3322/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia

pozwolenia
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 wrzes$nia 1992r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 2013 r.

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
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