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Koper Wtoski Fix 2 g, ziota do zaparzania w saszetkach, 30
sasz.

Cena: 6,91 zt

Opis stownikowy

Postac Ziota do zaparzania
Producent / ZAKt. FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
Podmiot SA.

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Produkty lecznicze ziota

KOPER Wi ( ISKI iy

PRODUKT LECINICZY

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KOPER WLOSKI FIX, 2,0 g/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 2 g Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus (owoc
kopru wtoskiego (odmiany gorzkiej)).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wytacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w:

* objawowym leczeniu tagodnych zaburzen zotgdkowo-jelitowych, jak uczucie petnosci oraz
wzdecia;

+ objawowym leczeniu dolegliwosci skurczowych o tagodnym przebiegu zwigzanych

Z menstruacjg;

Plik wygenerowano: 28-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.pharmaprofit.pl/koper-wloski-fix-2-g-ziola-do-zaparzania-w-saszetkach-30-sasz.html
https://www.pharmaprofit.pl/koper-wloski-fix-2-g-ziola-do-zaparzania-w-saszetkach-30-sasz.html
http://www.aptusshop.pl/

+ jako $rodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przeziebieniem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

1 saszetke kopru wtoskiego zala¢ 250 ml (okoto 1 szklanka) wrzacej wody, naparzaé po
przykryciem przez okoto15 minut. Pi¢ zawsze Swiezo przygotowany napar.

W leczeniu tagodnych zaburzen zotgdkowo-jelitowych, dolegliwosci skurczowych zwigzanych
z menstruacjg, jako srodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przeziebieniem

Dorosli: pi¢ 3 razy na dobe po 1 szklance naparu.

W leczeniu tagodnych zaburzen zotgdkowo-jelitowych nie stosowac dtuzej niz przez dwa tygodnie.
W leczeniu tagodnych zaburzen zotgdkowo-jelitowych

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: pi¢ 3 razy na dobe po 1 szklance naparu.

Nie stosowac dtuzej niz przez dwa tygodnie.

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: pi¢ 3 razy na dobe po 2 szklanki naparu w przypadku wystapienia
tagodnych, przemijajacych objawdw.

Nie stosowac dtuzej niz przez jeden tydzien.

Dzieci

Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci ponizej 4 lat (patrz punkt 4.4).

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Czas stosowania

W leczeniu tagodnych zaburzen zotagdkowo-jelitowych

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Nie stosowac dtuzej niz przez dwa tygodnie.

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:

Nie stosowac dtuzej niz przez jeden tydzien.

Jesli objawy utrzymuja sie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowacé sie
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, przetwory z kopru wioskiego lub inne rosliny z rodziny
selerowatych (Apiaceae, dawniej Umbelliferae) jak anyz, kminek, seler, kolendra, koper ogrodowy lub
na anetol.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci ponizej 4 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.
U tych pacjentéw nalezy zasiegng¢ porady pediatry.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dorostych i dzieci powyzej 12 lat dtuzej niz 2 tygodnie.

U dzieci w wieku od 4 do 12 lat produkt powinien by¢ stosowany wytacznie w przypadku wystgpienia
niewielkich i przemijajacych objawdw i nie diuzej niz przez 1 tydzien.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtoszono.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczgcych stosowania owocu kopru u ciezarnych pacjentek. Nie wiadomo czy
sktadniki owocu kopru sg wydzielane do mleka matki. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych
nie zaleca sie stosowania owocu kopru w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ptodnosc¢

Brak danych dotyczgcych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Reakcje alergiczne na koper wtoski, dotyczgce skoéry lub uktadu oddechowego. Czestos¢ nieznana.
W przypadku wystgpienia innych dziatari niepozadanych, nie wymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowac sig z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzZniejszymi zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdZniejszymi zmianami,

chyba, Ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Wodny wycigg z owocu kopru badany byt testem Amesa na szczepach Salmonella typhimurium TAS8
i TA100 i dat wynik negatywny. Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych
wskazywaty na stabe dziatanie mutagenne anetolu.

Ryzyko genotoksycznosci zwigzanej z estragolem nie jest uwazane za istotne ze wzgledu na fakt, iz
w naparach z kopru znajduja sie niewielkie jego ilosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od
Swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachdw.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Saszetki z wtdkniny termozgrzewalnej filtracyjnej.
Zawartosc¢ opakowania: 20 lub 26 lub 30 saszetek po 2,0 g.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL-2439/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.06.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.05.2012 r.
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