Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RUMIANEK FIX, 1,5 g/saszetke, ziola do zaparzania
Chamomillae anthodium

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaiem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie 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 7 dniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rumianek fix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Rumianek fix
Jak przyjmowa¢ Rumianek fix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Rumianek fix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest Rumianek fix i w jakim celu si¢ go stosuje

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 dolegliwo$ci zotagdkowo-jelitowych, takich jak wzdecia
i skurcze o niewielkim nasileniu.

Na §luzéwke jamy ustnej:
- W leczeniu niewielkich owrzodzen i stanéw zapalnych blony Sluzowej jamy ustnej i gardta.

Na skore:

- w leczeniu wspomagajacym podraznien skory i bton §luzowych, w okolicy odbytu oraz
narzadow plciowych, po wykluczeniu przez lekarza cigzkich dolegliwosci;

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rumianek fix
Kiedy nie przyjmowa¢é leku Rumianek fix
Jesli pacjent ma uczulenie na kwiat rumianku lub inne ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae

dawniej Compositae).

Do kapieli w przypadku otwartych ran, duzych uszkodzen skory, ostrych chorob skory, wysokiej
goraczki, ciezkich zakazen, powaznych zaburzen krazenia i niewydolnosci serca.



Do czesciowych kapieli lub nasiadowek w przypadku otwartych ran, duzych uszkodzen skéry, ostrych
chorob skory, wysokiej goraczki i ciezkich zakazen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Rumianek fix nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Objawowe leczenie tagodnych dolegliwosci zolgdkowo-jelitowych

Brak danych dotyczacych doustnego stosowania naparu z kwiatow rumianku u dzieci ponizej
6. miesigca zycia ze wzgledu na ogdlne zasady zywieniowe i przyjmowanie ptynow.

Leczenie niewielkich owrzodzen i stanow zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i gardla
Brak danych dotyczgcych stosowania naparu z kwiatow rumianku do ptukania jamy ustnej i gardta
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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

Brak danych dotyczacych stosowania naparu z kwiatow rumianku do czeéciowych kapieli,
nasiadowek 1 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, opatrunkow
i miejscowo na skore u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Rumianek fix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podanie doustne: U pacjentow po przeszczepie nerek przyjmujacych duze dawki rumianku przez
dtuzszy czas (okoto dwoch miesiecy) zgtaszano interakcje oparte na wptywie na CYP450 (grupa
biatek przyspieszajacych przemiang wielu lekow).

Podanie na skore, na §luzéwke jamy ustnej lub jako dodatek do kapieli: Nie zgtaszano.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowaé Rumianek fix

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



Objawowe leczenie tagodnych dolegliwosci zolgdkowo-jelitowych

Mtodziez, dorosli i 0soby w podesztym wieku
Dawka jednorazowa: 1-2 saszetki (1,5-3 g kwiatow rumianku) zaparza¢ w 150 ml wrzacej wody.
Dobowa dawka: napar stosowa¢ 3-4 razy na dobe.

Dzieci (od 6. miesigca zycia do 2 lat)

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

Dobowa dawka: napar stosowa¢ 2-4 razy na dobg.

Dzieci (od 2 do 6 lat)

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

Dobowa dawka: napar stosowa¢ 2-4 razy na dobe.

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

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

Mtodziez, dorosli i 0soby w podesziym wieku

Dawka jednorazowa: 1-3 saszetki (1,5-4,5 g kwiatéw rumianku) zaparza¢ w 100 ml wrzgcej wody.
Przygotowany napar stosowac do ptukania jamy ustne;j.

Dobowa dawka: stosowac¢ kilka razy na dobe.

Leczenie wspomagajqce podraznien skory i blon sluzowych, w okolicy odbytu oraz narzqdéw
plciowych

Mtodziez, dorosli i osoby w podesztym wieku

Dawka jednorazowa: przygotowac napar z 3 saszetek (4,5 g kwiatow rumianku) w 1 1 wody. Stosowac
do nasiadowek.

Dobowa dawka: stosowac kilka razy na dobg.

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 2-6 saszetek (3-9 g kwiatéw rumianku) w 100 ml wody.
Stosowac do przemywania i oktadéw (nasgczone opatrunki).

Dobowa dawka: stosowac¢ kilka razy na dobe.

Sposéb przygotowania naparu

Saszetke¢/saszetki zala¢ wrzaca wodg (patrz powyzej), pozostawi¢ pod przykryciem przez okoto 10
minut.

Nalezy stosowac zawsze Swiezo przygotowany napar.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rumianek fix
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Reakcje nadwrazliwosci, w tym ciezkie reakcje alergiczne (dusznosé, obrzgk Quinckego, zapasé
naczyniowa, wstrzgs anafilaktyczny) odnotowano po kontakcie ptynnych przetworéw z kwiatow
rumianku z btong sluzowa. Czestos¢ nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rumianek fix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rumianek fix

- Substancjg czynng leku jest kwiat rumianku. Kazda saszetka zawiera 1,5 g Matricaria
recutita L., flos (kwiat rumianku).

Jak wyglada lek Rumianek fix i co zawiera opakowanie

Saszetki z wtokniny termozgrzewalnej w tekturowym pudetku pokrytym folig polipropylenows.
Zawarto$¢ opakowania 20 lub 26 lub 30 saszetek po 1,5 g.
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