INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA
OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

Ziota przeczyszczajace
Species laxantes

Sktad saszetki: kora kruszyny (Frangulae cortex) — 0,50
g, kigcze perzu (Graminis rhizoma) — 0,25 g, owoc
kminku (Carvi fructus) — 0,15 g, nasienie Inu (Lini
semen) — 0,10 g.

Ziota do zaparzania w saszetkach, 30 mg zwigzkow
antranoidowych w przeliczeniu na glukofranguline A/
saszetke

30 saszetek po 1,0 g Kod kreskowy EAN
UCC: 5909990626090

Wskazania do stosowania: Zaparcia.
Droga podania: doustna

Dawkowanie: Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: Jedng
saszetke mieszanki zalaCc szklankg wrzgcej wody,
zaparza¢ 15 minut pod przykryciem. Wypi¢ na noc 1/2-1
szklanki naparu. Przeczyszczenie nastepuje rano, po 8
godzinach.

Nie zaleca sie stosowania czesciej niz 2-3 razy w
tygodniu i przez okres dtuzszy niz 1-2 tygodnie. W
przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza. Nie
nalezy przyjmowac wiekszej dawki niz szklanka naparu
przygotowana z 1 saszetki. U niektoérych pacjentow
korzystne moze byC zastosowanie nizszej dawki, np. pot




szklanki naparu. Zaleca sie stosowanie jak najnizszej
dawki, ktéra u pacjenta powoduje uzyskanie efektu
miekkiego stolca.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku lub
zwigzki antranoidowe. Niedroznos¢, zwezenie lub atonia
jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego, ostre choroby
zapalne jelit, takie jak choroba Crohna, wrzodziejgce
zapalenie okreznicy, bodle brzucha niewiadomego
pochodzenia, stan odwodnienia potgczony z utratg
elektrolitow. Nie stosowac u dzieci do 12 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Nie stosowac dtuzej niz 1-2 tygodnie. Przyjmowanie
srodkow  przeczyszczajgcych  zawierajgcych  kore
kruszyny w okresie dluzszym niz zalecany, moze
prowadzic do przyzwyczajenia, koniecznosci
zwickszenia dawki, atonii jelit i nasilenia zaparc.
Produkty te powinno sie stosowac dopiero, gdy zmiana
pozywienia lub produkty ze srodkami peczniejgcymi nie
dajg efektu terapeutycznego. Nie stosowac w przypadku
wystgpienia takich objawow jak: silne bole brzucha,
wymioty i wzdecia, poniewaz mogg one sSwiadczyC o
niedroznosci jelit.

Interakcje:

Przewlekte stosowanie (naduzywanie) leku moze
prowadzi¢ do hipokaliemii (zbyt niskiego stezenia potasu
we krwi), wowczas mozliwe jest nasilenie dziatania
rownoczesnie przyjmowanych glikozydéow nasercowych,
lekow antyarytmicznych, lekow wydtuzajgcych odcinek
QT oraz lekdw przywracajgcych rytm zatokowy.
Rownoczesne przyjmowanie produktu z lekami
wywotujgcymi hipokaliemie (np. lekami moczopednymi,



sterydami kory nadnerczy, korzeniem lukrecji) moze
pogtebi¢ niedobor elektrolitow.

Cigza i karmienie piersia:
Nie stosowacC w czasie cigzy i w okresie karmienia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:
Lek nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane:

U osob nadwrazliwych na skfadniki leku mogg wystgpic
reakcje uczuleniowe. Mogg wystgpi¢ bole skurczowe w
obrebie jamy brzusznej oraz biegunka. Objawy te
Swiadczg o zastosowaniu za wysokiej dawki.

Przy stosowaniu przewlektym lub naduzywaniu moga
wystgpi¢ zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej,
szczegolnie utrata potasu, ktore powodujg zaburzenia
czynnosci serca i ostabienie miesni zwilaszcza przy
jednoczesnym przyjmowaniu glikozydow sercowych,
srodkdw moczopednych i steroidow kory nadnerczy.
Ponadto przy przewlektym stosowaniu moze wystgpic
biatkomocz, krwiomocz oraz odktadanie barwnika w
btonie Sluzowej jelita grubego (pseudomelanosis coli),
ktore zwykle ustepuje po zakonczeniu przyjmowania
preparatu. Mozliwos¢ zmiany zabarwienia moczu
metabolitami (na kolor rézowy lub czerwono-rozowy,
zaleznie od pH), nie ma znaczenia klinicznego.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione na
pudetku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszaC bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-
301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaC rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiece;
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie:

Po zastosowaniu dawek wyzszych niz zalecane moze
wystgpic silny bdl brzucha i biegunka, ktéra prowadzi do
utraty elektrolitow, szczegdlnie potasu (zaburzenia
gospodarki ~ wodno-elektrolitowej). W  przypadku
przedawkowania leku nalezy skontaktowaC sie z
lekarzem. Nalezy zbilansowaC¢ niedobor wody |
elektrolitow.

Pominiecie zastosowania:
Nie nalezy stosowaC dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przechowywanie:

Przechowywac¢ w zamknietych opakowaniach, w
temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywac¢ w
miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp.
K.

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl



Pozwolenie nr: IL-5653/LN

Nr serii:

Termin waznosci:

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza -
OTC.

Data zatwierdzenia informacji: 2016.08.25



