ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

AZULAN
Matricariae floris extractum fluidum
ptyn doustny, ptyn do stosowania w jamie ustnej, ptyn na skorg

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

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Azulan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azulan
3. Jak stosowac¢ lek Azulan

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Azulan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. COTO JEST LEK AZULAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Produkt leczniczy Azulan zawiera wyciag ptynny z kwiatu rumianku, jest w postaci ptynu do stosowania
doustnego, na skore i btony §luzowe.

Jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Lek ma wiasciwosci przeciwzapalne, stosowany wewnetrznie dziata rdwniez rozkurczajaco na
migénie gladkie przewodu pokarmowego (dziatanie wiatropgdne).

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

zewnetrznie: w stanach zapalnych skory i blon §luzowych m.in. do ptukania w stanach zapalnych jamy
ustnej i gardta oraz w stanach zapalnych dziaset;

wewngetrznie: w stanach skurczowych przewodu pokarmowego jako pomocniczy $rodek rozkurczajacy,
wiatropedny i przeciwzapalny w stanach zapalnych przewodu pokarmowego.

Jesli po uplywie tygodnia nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AZULAN

Kiedy nie stosowa¢ leku Azulan

Leku Azulan nie nalezy stosowac, jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na substancje
czynng leku tj. kwiat rumianku lub inne ro$liny z rodziny astrowatych (4steraceae) dawniej ztozonych
(Compositae).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera 60-68% (V/V) etanolu, tzn. 2,72 g etanolu w kazdych 5 ml ptynu.
Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rtOwnowazna 28ml wina lub 68 ml piwa.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Lek stosowany zewnetrznie moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Dzieci i mlodziez:
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu leku Azulan nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Azulan 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.

Ilos¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekoéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu w produkcie stosowanie leku w tym okresie nie jest zalecane.
Wptyw na ptodnos¢ nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek zawiera 60-68% (V/V) etanolu. Jedna dawka (5 ml) zawiera 2,72 g etanolu.

Zastosowanie wewngtrzne (wypicie) produktu moze spowodowac ostabienie zdolnosci psychofizycznych.
Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, gdyz
moze on wptywaé na oceng sytuacji i szybkos¢ reakcji.

Nie zaleca si¢ przyjmowania bezposrednio przed prowadzeniem pojazdu i obstugg maszyn, alkohol zawarty
w produkcie moze zosta¢ wykryty przez urzgdzenia do wykrywania alkoholu w powietrzu wydychanym.

3. JAK STOSOWAC LEK AZULAN

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

Zalecana dawka to:

Zewnetrznie (na skore lub Sluzéwke jamy ustnej i gardta): dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10%
roztwor wodny do plukania i oktadéw (1 cz. Azulanu + 9 cz. przegotowanej, chtodnej wody).
Wewnetrznie (doustnie): dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: wypi¢ 5 ml (1 tyzeczka) w %2 szklanki
wody przed positkiem do 3 razy na dobe.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dzieci:
Leku Azulan nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azulan

Nie opisano przypadkow przedawkowania przy podawaniu wewnetrznym i zewnetrznym.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominiecie zastosowania leku Azulan
Nalezy przyjac kolejna dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Azulan moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Azulan moga wystapic:

- zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, pokrzywka, $wiad skory, rumien, obrzek, zwigkszona
wrazliwo$¢ na promieniowanie stoneczne — czesto$¢ nieznana

- zaburzenia uktadu immunologicznego: szok anafilaktyczny, astma — cz¢sto$¢ 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatah Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AZULAN

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

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

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Azulan

1 ml (co odpowiada 0,915 g) produktu zawiera:

1 ml wyciagu ptynnego z Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) (Rauschert), flos (kwiat
rumianku) (1:2); ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Lek zawiera 60-68% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Azulan i co zawiera opakowanie
Azulan jest ptynem o ciemnobrunatnej barwie i aromatycznym rumiankowym zapachu.

Butelka ze szkla barwnego zawierajaca 30 g lub 90 g produktu leczniczego, zamknigta zakretka
polietylenowa (HDPE) z pierScieniem gwarancyjnym (zrywka), umieszczona wraz z ulotkg w pudetku
tekturowym.

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

Tel.: +48 71 3357225

Faks: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl


https://smz.ezdrowie.gov.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:
03.10.2023 r.



