Charakterystyka produktu leczniczeqo

1. Nazwa produktu leczniczego
Ziele macierzanki, ziota do zaparzania, 1g/g

2. Skiad jakoS$ciowy i iloSciowy
1g produktu leczniczego zawiera 1g Thymus serpyllum L. s.1., herba (ziele macierzanki).

3. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

4. Szczegotowe dane kliniczne
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznosc¢
opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Tradycyjnie w stanach zapalnych gornych droég oddechowych, kaszlu jako srodek utatwiajacy
odkrztuszanie.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mtodziez od 12 lat: 1 tyzke ziela (2 g) zala¢ 1 szklanka (200 ml) wrzacej wody, pozostawic¢
20 minut pod przykryciem, przecedzi¢. Pi¢ $wiezo przygotowany napar po 2-3 razy dziennie po
positkach.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ziele macierzanki.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy nasila sig, nie ustapia w ciagu tygodnia lub wystapia duszno$¢, goraczka albo ropna
wydzielina nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. Ze wzgledu na brak danych nie zaleca sig
stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Nie badano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdu i obstuge maszyn.

Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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

4.9. Przedawkowanie



Dotychczas brak doniesien

5. Wladciwos$ci farmakologiczne
Ziele macierzanki posiada wtasciwosci wykrztusne.

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych
6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres wazno$ci
12 miesigcy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych
zapachow.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Ziele macierzanki

6.6. Specjalne $rodki 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 Gostyh
tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-0045/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i data przedluzenia pozwolenia
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.1994 r.

Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
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