CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KORA DEBU, 1 g/g, ziota do zaparzania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera 100 g Quercus robur L., Quercus petraea (Matt.) Liebl., Quercus pubescens
Willd., cortex (kora debu).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany W:

- objawowym leczeniu fagodnej biegunki;

- leczeniu tagodnych stanow zapalnych btony $luzowej jamy ustnej lub skory;

- tagodzeniu objawow swedzenia i pieczenia zwigzanych z choroba hemoroidalna, po
wykluczeniu przez lekarza innych ciezkich przypadkow chorob.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Podanie doustne: 1 tyzke (ok. 3 g) kory dgbu zala¢ 1 szklankg zimnej wody (250 ml), doprowadzi¢ do
wrzenia, gotowac pod przykryciem przez ok. 5 minut, odstawi¢ na ok. 15 minut i przecedzi¢.
Przygotowany odwar pi¢ trzy razy na dobg.

Podanie na $§luzowke jamy ustnej: 2 plaskie tyzki (ok. 5 g) kory debu zala¢ 1 szklanka zimnej wody
(250 ml), doprowadzi¢ do wrzenia, gotowac pod przykryciem przez ok. 5 minut, odstawi¢ na ok. 15
minut i przecedzi¢. Przygotowany odwar stosowa¢ Kilka razy dziennie do ptukania jamy ustnej

i gardta.

Podanie na skore: 2 ptaskie tyzki (ok. 5 g) kory degbu zalaé 1 litrem zimnej wody, doprowadzi¢ do
wrzenia, gotowac pod przykryciem przez ok. 5 minut, odstawi¢ na ok. 15 minut i przecedzié.
Przygotowany odwar dodawa¢ do kapieli 1 raz dziennie (dtugo$¢ kapieli 20 minut).

Stosowac¢ miejscowo kilka razy dziennie do obmywan skory oraz oktadow.

Stosowac zawsze Swiezo przygotowany odwar.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas stosowania
Podanie doustne: nie stosowaé dtuzej niz 3 dni.




Podanie na $luzéwke jamy ustnej i na skore: nie stosowaé dtuzej niz 1 tydzien.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac sig¢
Z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng.

Jako dodatek do kapieli: nie stosowac na otwarte rany, duze uszkodzone lub zakazone partie skory
badz bton §luzowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

Jesli podczas leczenia tagodnej biegunki wystapia nawracajace biegunki lub krwawe stolce, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Nie nalezy stosowac goracej kapieli leczniczej w przypadku choréb zakaznych lub przebiegajacych
z goraczka, w niewydolnosci serca (klasa 11 1 IV w skali NYHA) i nadci$nieniu tetniczym.

Jesli podczas leczenia objawow choroby hemoroidalnej wystapi krwawienie z odbytu nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy podaniu doustnym produktu leczniczego wchtanianie stosowanych jednoczesnie produktow
leczniczych moze by¢ opdznione. Z tego powodu produkt leczniczy nalezy przyjmowaé co najmniej
1 godzing przed lub po przyj¢ciu innych produktow leczniczych.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania kory debu w okresie cigzy lub karmienia piersia
nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Czesto$¢ wystgpowania nie jest znana.

Jesli wystapig inne, niewymienione powyzej dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Nie sg wymagane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sg wymagane, chyba ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Nie wykonano badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksyczno$ci oraz kanCerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1rok

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka z papieru kredowanego powlekanego PE.
Zawartos¢ opakowania: 20 g, 50 g lub 100 g.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-0549/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.11.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.03.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.10.2019 .

Tekst SmPC zgodny z Decyzjq Prezesa URPLWMiPB
nr UR/ZM/0453/19 z dn. 16.10.2019 r.



