Ulotka dla pacjenta
Azulan

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azulan®
Chamomillae anthodii extractum fluidum
koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w jamie ustne;j
koncentrat do sporzadzania roztworu na skore
4,55g/5ml

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesdli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Azulan® i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azulan®™
Jak stosowa¢ lek Azulan®™

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Azulan®

Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje

ok wdE

1. Coto jest lek Azulan® i w jakim celu sie go stosuje

Azulan® jest tradycyjnym produktem leczniczym roglinnym w postaci ptynu przeznaczonym
do stosowania zewngtrznego i wewngtrznego. Substancj¢ czynng leku stanowi etanolowy
wyciag z kwiatow rumianku (Chamomillae anthodii extractum fluidum) (0,5:1).

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania zewnetrznego w:
. stanach zapalnych skory, bton §luzowych jamy ustnej oraz dziagset;

oraz wewnetrznego w:

. stanach skurczowych przewodu pokarmowego jako pomocniczy $rodek rozkurczajacy
1 wiatropedny,
. stanach zapalnych przewodu pokarmowego jako pomocniczy srodek przeciwzapalny.

Azulan® jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wytacznie z dtugotrwalego stosowania.
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2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Azulan®
Kiedy nie stosowa¢ leku Azulan®:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na rumianek lub inne rosliny z rodziny astrowatych
Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae),
- jesli pacjent ma mniej niz 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dzieci:
ze wzgledu na brak wystarczajacych danych oraz wysoka zawartos$¢ etanolu nie zaleca si¢
stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Lek zawiera 65-72% (V/V) etanolu, tj. 2,9 g etanolu w pojedynczej dawce (5 ml), co stanowi
odpowiednik ok. 30 ml wina i 72 ml piwa.

Srodki ostroznosci dotycza 0sob uzaleznionych od alkoholu.

Nalezy wziag¢ pod uwage zawartos¢ etanolu stosujac produkt u kobiet w cigzy 1 karmigcych
oraz w grupach zwigkszonego ryzyka tj. u pacjentow z chorobami watroby i w padaczce.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli w czasie stosowania produktu, objawy nie ustepuja lub
wystepuja dzialania niepozadane, niewymienione w ulotce.

Lek Azulan® i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie odnotowano dotychczas interakcji wyciggu etanolowego z rumianku z innymi lekami czy
Zywnoscia.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy oraz jego wptywu na
rozwdj ptodu nie zostaty przeprowadzone. Lek zawiera 65-72% (V/V) etanolu. Z tego
wzgledu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy 1 karmienia piersia, szczeg6lnie doustnie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na to, ze lek zawiera 65-72% obj. etanolu (2,9 g w dawce jednorazowej 5 ml) nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw 1 obslugi maszyn przez co najmniej 2 godziny po jego
zastosowaniu, poniewaz po zastosowaniu leku, alkohol moze by¢ wykryty przez urzadzenia
mierzace jego poziom w powietrzu wydychanym. Lek moze ostabia¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow 1 obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Azulan®

Wersja 03 2



Ulotka dla pacjenta
Azulan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

DoroSli i dzieci powyzej 12. roku zycia.

Zalecana dawka to:

. zewnetrznie (na skore i btony $luzowe): 10% roztwdr wodny preparatu (odmierzy¢ za
pomocg dotaczonej miarki 10 ml leku i1 uzupetni¢ przegotowang i ostudzong woda do potowy
szklanki, tj. ok. 125 ml),

. wewnetrznie: przyjmowac 3-4 razy dziennie po 5 ml leku (odmierzy¢ za pomocg
dotaczonej miarki) w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej przegotowanej i ostudzonej wody.

Dzieci ponizej 12. roku zycia:
Nie zaleca si¢ stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azulan®

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania zwigzane z zawartoscig etanolu w produkcie.
Pominiecie zastosowania leku Azulan®

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Azulan® moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Ze wzgledu na zawarto$é etanolu Azulan® stosowany zewnetrznie moze powodowaé
podraznienia i1 sucho$¢ skory. Mozliwe sg reakcje uczuleniowe zwigzane z nadwrazliwos$cia
na rumianek i inne rosliny z rodziny Compositae (Asteraceae). W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na rumianek (np. alergia kontaktowa). U osob
uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae) np.
bylica, piotun moze doj$¢ do reakcji krzyzowej. Bardzo rzadko notowano przypadki ostrej
reakcji alergicznej (szok anafilaktyczny, astma).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu). e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Azulan®

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Azulan® po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azulan®
e Substancja czynng leku jest ptynny wyciag etanolowy z kwiatow rumianku
(Chamomillae anthodii extractum fluidum) (0,5:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 70% (V/V). Zawartos¢ etanolu w produkcie wynosi 65-72% (V/V).

Jak wyglada lek Azulan® i co zawiera opakowanie

Ptyn barwy oliwkowo-brunatnej, o zapachu swoistym dla uzytych surowcoéw. Podczas
przechowywania moze pojawic¢ si¢ niewielki osad. Opakowaniem bezposrednim leku
Azulan® sa butelki z barwnego szkta z nakretka z polietylenu, zawierajace 50 lub 100 ml
leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna
oraz miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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