ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACIENTX

AZUCALEN
Matricariae floris extractum fluidum + Calendulae floris extractum fluidum,
(470 mg + 470 mg)/ml, plyn na skére

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jesliu paqenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy pow:edZIec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie tygodnia (7 dni) nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Azucalen i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azucalen
3. Jak stosowa¢ lek Azucalen

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Azucalen

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK AZUCALEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Produkt leczniczy Azucalen zawiera: wyciag plynny z kwiatu rumianku oraz wyciagg ptynny z kwiatu
nagietka (1:1).

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

Wskazania do stosowania
Azucalen stosuje si¢ do przemywania okolicy zewnetrznych kobiecych narzadéw plciowych (wargi
sromowe) w fagodnych stanach zapalnych. Szczegélnie zalecany u kobiet w okresie pomenopauzalnym.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AZUCALEN

Kiedy nie stosowa¢ leku Azucalen

Leku Azucalen nie nalezy stosowac jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwos¢ na substancje czynne leku
tj. kwiat rumianku, kwiat nagietka lub inne rodliny z rodziny astrowatych/zlozonych (4steraceae/Compo-
sitae).

Dzieci i miodziez:
Nie dotyczy. Lek przeznaczony dla dorostych kobiet.

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 stosowag.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.



Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa w czasie cigzy i karmienia piersiag
stosowanie leku Azucalen w tym czasie nie jest zalecane.

Wplyw na plodnos¢ nie jest znany. Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK AZUCALEN
Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Azucalen to lek do stosowania zewnetrznego, przed uzyciem wymaga rozcieficzenia.
Lyzke stotowg (tj. ok. 15 ml) preparatu rozpuscié¢ w 1 litrze przegotowanej wody i uzywac do przemywan
u dorostych kobiet,

Przerwanie stosowania leku Azucalen
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek Azucalen moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Azucalen mogg wystgpicé:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: skorne reakeje nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka, $wiad, rumien,
obrzek) - czgstosé nieznana.

W przypadku wystgpienia w/w objawéw uczulenia nalezy zaprzestaé stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Al Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 492-13-01, fax +48 22 492-13-09), e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatai niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczernstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AZUCALEN

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku.

Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

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

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Azucalen

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

0,5 ml wyciagu plynnego z Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert), flos (kwiat
rumianku) (1:1), ekstrahent: etanol 70% (v/v),

0,5 ml wyciagu plynnego z Calendula officinalis L., flos (kwiat nagietka) (1:1), ekstrahent: etanol 70% (v/v).

Lek nie zawiera substancji pomocniczych

Preparat 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 szkla barwnego zawierajaca 100 g produktu, zamknieta zakretka z HDPE, umieszczona wraz z
ulotka w pudetku tekturowym.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikolaja 65/68

tel: +48 71 3357225

faks: +48 71 3724740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrécié sie do podmiotu odpowiedzialnego:
tel. 71 321 86 04 w. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



