INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VAGOSAN, ziota do zaparzania

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

100 g mieszanki zawiera:

kora debu (Quercus cortex) 25049
kwiat rumianku (Chamomillae anthodium) 2009
ziele rdestu ptasiego (Polygoni avicularis herba) 175¢g
1i$¢ szatwii (Salviae folium) 1759
lis¢ pokrzywy (Urticae folium) 175¢g
kwiat nagietka (Calendulae flos) 25¢g

[ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ziota do zaparzania

Zawartos$¢ opakowania:
100 g Kod EAN UCC: 5909990216116

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposdb i droga podania:
Podanie na skore.

Dorosli: 3-4 tyzki (okoto 15-20 g) zi6t zala¢ 6 szklankami goracej wody, gotowac¢ wolno pod
przykryciem przez okoto 10 minut, odstawic¢ na okoto 15 minut i przecedzi¢. Odwar moze by¢
stosowany jedynie miejscowo na skore i btony sluzowe, do przemywan. Stosowaé zawsze §wiezo
przygotowany odwar.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego dtuzej niz 7 dni, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla,
wilgoci i wptywu obcych zapachow.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZ){TEGQ PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca: ,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworeca: ,,Herbapol-Lublin” S.A.

Oddziat w Biatymstoku

ul. Sktadowa 3, 15-399 Bialystok

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2161

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

. odwar z mieszanki stosuje si¢ do przemywania okolicy zewnetrznych kobiecych narzadow
ptciowych w tagodnych stanach zapalnych
. $rodek $ciagajacy i przeciwzapalny



Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania:
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany do przemywania okolicy zewnetrznych kobiecych
narzagdow plciowych (wargi sromowe) w tagodnych stanach zapalnych.

Przeciwwskazania:
Uczulenie na kwiat rumianku, kwiat nagietka lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae,
dawniej ztozonych - Compositae).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Nie zaleca si¢ stosowania U dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzglgedu na brak wystarczajacych
danych.

Rozpoznanie stanu zapalnego zewnetrznych narzadow ptciowych powinien ustali¢ lekarz. Stosowanie
produktu nie zwalnia pacjentki od statej konsultacji z lekarzem ginekologiem.

Interakcje:
Nieznane.

Ciaza i karmienie piersig:
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Brak wplywu.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono.

Dzialania niepozadane:

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje nadwrazliwosci, w tym cigzkie reakcje alergiczne (dusznos$¢, obrzgk Quinckego, zapasé
naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny),

- skoérne reakcje uczuleniowe.

Reakcja krzyzowa moze zdarzy¢ sie u osob uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae,
dawniej ztozonych - Compositae) np. bylica, piotun.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Data zatwierdzenia tekstu opakowania:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vagosan



