Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azucalen
Matricariae floris extractum fluidum + Calendulae floris extractum fluidum
(470 mg + 470 mg)/ml, pltyn na skore

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

Jesli po uplywie tygodnia (7 dni) nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Azucalen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Azucalen zawiera: wyciag pltynny z kwiatu rumianku oraz wyciag ptynny z kwiatu nagietka.
Jest to tradycyjny lek roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania
Lek Azucalen stosuje si¢ do przemywania okolicy zewnetrznych kobiecych narzadow ptciowych (wargi
sromowe) w tagodnych stanach zapalnych. Szczegolnie zalecany u kobiet w okresie pomenopauzalnym.

Jesli po uplywie tygodnia (7 dni) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié sie do
lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azucalen

Kiedy nie stosowa¢ leku Azucalen

Leku Azucalen nie nalezy stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne leku oraz kwiat
rumianku, kwiat nagietka lub inne rosliny z rodziny astrowatych i (lub) ztozonych (Asteraceae dawniej
Compositae) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustapig w czasie stosowania leku lub wystapia
dziatania niepozgdane, niewymienione w tej ulotce.

Jesli objawy nasilg si¢ lub wystapig objawy zakazenia skory w trakcie stosowania leku nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.
W przypadku zauwazenia objawdéw nadwrazliwo$ci lub uczulenia zaprzesta¢ stosowania produktu.



Lek zawiera 58-66% (V/V) etanolu.
Ten lek zawiera 7,92 g etanolu w kazdej jednostce dawkowania (15 ml).
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Dzieci i mlodziez
Nie dotyczy.
Lek Azucalen 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.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa w czasie cigzy i karmienia piersig stosowanie leku
Azucalen w tym czasie nie jest zalecane.
Wptyw na ptodnos$¢ nie jest znany.

3. Jak stosowaé lek Azucalen

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

Azucalen to lek przeznaczony do stosowania zewnetrznego u dorostych kobiet, przed uzyciem wymaga
rozcienczenia.
Lyzke stotowa (tj. ok. 15 ml) leku rozcienczy¢ w 1 litrze przegotowanej wody i uzywac¢ do przemywan.

Przerwanie stosowania leku Azucalen

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas stosowania leku Azucalen mogg wystapic:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne reakcje nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka, §wiad, rumien,
obrzek) - czestos¢ nieznana.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwo$ci w tym ciezkie reakcje alergiczne (dusznos$é,
zespot Quinckego, zapas¢ naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) po kontakcie btony sluzowej z ptynnymi
produktami zawierajacymi przetwory rumianku - czesto$¢ nieznana.

W przypadku wystapienia ww. objawow uczulenia nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych,

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Azucalen

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azucalen

Substancjami czynnymi leku sa:
wyciag plynny z kwiatu rumianku (1:1), ekstrahent: etanol 70% (V/V)
wyciag plynny z kwiatu nagietka (1:1), ekstrahent: etanol 70% (V/V)

1 ml (co odpowiada 0,94 g) leku zawiera:

wyciag pltynny z Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert), flos (kwiat rumianku) (1:1),
ekstrahent: etanol 70% (V/V) - 0,5 ml

wyciag ptynny z Calendula officinalis L., flos (kwiat nagietka) (1:1), ekstrahent: etanol 70% (V/V) - 0,5 ml

Lek zawiera 58-66% (V/V) etanolu.
Jak wyglada lek Azucalen i co zawiera opakowanie

Azucalen jest plynem o brunatnej barwie i swoistym zapachu.
Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 100 g leku, zamknieta zakretka z HDPE, umieszczona wraz z ulotkg
w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikolaja 65/68

Tel.: +48 71 33 57 225

Faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:
tel. 71 321 86 04 w. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
24.01.2024 r.



