CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KOSZYCZEK RUMIANKU, 1g/g, ziota do zaparzania

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera 1 g Matricaria recutita L., flos (kwiat rumianku).

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 dlugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

Doustnie

- w objawowym leczeniu tagodnych dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowych, takich jak wzdgcia
1 skurcze o niewielkim nasileniu.

Na sluzéwke jamy ustnej:
- w leczeniu niewielkich owrzodzen i stanow zapalnych btony §luzowej jamy ustnej i gardta.

Na skore:

- w leczeniu wspomagajacym podraznien skory i1 blon Sluzowych w okolicy odbytu oraz
narzadéw plciowych, po wykluczeniu przez lekarza cigzkich dolegliwosci;

- w leczeniu tagodnych stanow zapalnych skory (oparzenia stoneczne) oraz ran
powierzchniowych i niewielkich czyrakow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Objawowe leczenie tagodnych dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych

Mtodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku
Dawka jednorazowa: 1,5-3 g (0,51 tyzki) kwiatow rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody.
Dobowa dawka: napar stosowa¢ 3-4 razy na dobg.

Dzieci od 6. miesigca zycia do 2 lat

Dawka jednorazowa: 0,5 tyzki (1,5 g) kwiatow rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody. Podawac
dziecku 75-%; (50-100 ml) przygotowanego naparu.

Dobowa dawka: napar stosowac 2-4 razy na dobg.

Dzieci od 2 do 6 lat

Dawka jednorazowa: 0,5 tyzki (1,5 g) kwiatow rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody. Podawa¢
dziecku %-caty (100-150 ml) przygotowany napar.

Dobowa dawka: napar stosowac 2-4 razy na dobg.



Dzieci od 6 do 12 lat
Dawka jednorazowa: 0,5—1 tyzki (1,5-3 g) kwiatéw rumianku zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody.
Dobowa dawka: napar stosowa¢ 2-4 razy na dobg.

Leczenie niewielkich owrzodzen i stanow zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i gardia

Mtodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku

Dawka jednorazowa: 0,5-1,5 tyzki (1,5-4,5 g) kwiatow rumianku zaparza¢ w 100 ml wody.
Przygotowany napar stosowac do ptukania jamy ustne;j.

Dobowa dawka: stosowac¢ kilka razy na dobe.

Leczenie wspomagajgce podraznien skory i blon sluzowych w okolicy odbytu oraz narzqdow
plciowych

Mtodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku

Dawka jednorazowa: przygotowac napar z 1,5 tyzki (4,5 g) kwiatoéw rumianku w 1 1 wody. Stosowac
do nasiadowek.

Dobowa dawka: stosowac¢ kilka razy na dobeg.

Leczenie tagodnych stanow zapalnych skory (oparzenia stoneczne) oraz ran powierzchniowych
i niewielkich czyrakow

Mtodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku

Dawka jednorazowa: przygotowac napar z 1-3 tyzek (3-9 g) kwiatow rumianku w 100 ml wody.
Stosowac do przemywania i oktadow (nasgczone opatrunki).

Dobowa dawka: stosowac¢ kilka razy na dobeg.

Sposoéb przygotowania naparu

Kwiaty rumianku zala¢ wrzacg woda (patrz powyzej), pozostawi¢ pod przykryciem przez okoto 10
minut, a nast¢pnie przecedzic.

Nalezy stosowac zawsze $wiezo przygotowany napar.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 1 tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae dawniej
Compositae).

Stosowanie jako dodatek do kapieli

Stosowanie do kapieli jest przeciwskazane w przypadku otwartych ran, duzych uszkodzen skory,
ostrych chordb skory, wysokiej goraczki, cigzkich zakazen, powaznych zaburzen krazenia

i niewydolnosci serca.

Stosowanie do cze$ciowych kapieli lub nasiadowek jest przeciwwskazane w przypadku otwartych ran,
duzych uszkodzen skory, ostrych chordb skory, wysokiej goraczki i cigzkich zakazen.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Objawowe leczenie tagodnych dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych
Brak danych dotyczacych doustnego stosowania naparu z kwiatow rumianku u dzieci ponizej

6. miesiagca zycia ze wzgledu na ogolne zasady zywieniowe i przyjmowanie plynow.

Leczenie niewielkich owrzodzen i stanow zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i gardla



Brak danych dotyczacych stosowania naparu z kwiatow rumianku do ptukania jamy ustnej i gardta
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Leczenie wspomagajgce podraznien skory i blon sluzowych, w okolicy odbytu oraz narzgdow
plciowych

Brak danych dotyczacych stosowania naparu z kwiatow rumianku do czesciowych kapieli,
nasiadowek i miejscowo na skore u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Leczenie tagodnych stanow zapalnych skory (oparzenia stoneczne) oraz ran powierzchniowych
i niewielkich czyrakow

Brak danych dotyczacych stosowania naparu z kwiatow rumianku do przemywania, opatrunkéw
1 miejscowo na skore u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podanie doustne: U pacjentow po przeszczepie nerek przyjmujacych duze dawki rumianku przez
dluzszy czas (okoto dwoch miesigcy) zglaszano interakcje oparte na wptywie na CYP450.

Podanie na skore, na sluzowke jamy ustnej lub jako dodatek do kapieli: Nie zgltaszano.
4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig zostato potwierdzone.

Jesli rumianek byt stosowany miejscowo na skore piersi przed karmieniem dziecka, nalezy doktadnie
oczysci¢ sutki, aby zapobiec wystapieniu reakcji uczuleniowej dziecka.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci na rumianek (np. alergia
kontaktowa). Reakcja krzyzowa moze wystapi¢ u 0s6b uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae dawniej Compositae) np. bylica, piotun.

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym cigzkie reakcje alergiczne (dusznos$¢, obrzek Quinckego, zapasé
naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) odnotowano po kontakcie ptynnych przetworéow z kwiatow
rumianku z blong sluzowsg. Czgstos¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301




Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci 1 kancerogennosci.

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

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od

$wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka PET/PET/PE.
Zawarto$¢ opakowania: 20 g, 50 g lub 100 g.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Bez specjalnych wymagan.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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 IL-2745/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.04.1993 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.05.2024 r.
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