Azulan, 4,55g/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego, koncentrat do
sporzadzania roztworu do stosowania w jamie ustnej, koncentrat do sporzadzania roztworu na
skoére. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 100 ml produktu zawiera 100 ml ptynnego wyciagu
etanolowego z kwiatéw rumianku Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert)
(0,5:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V). Zawartos¢ etanolu w produkcie wynosi
65%-72% (V/V). Postaé farmaceutyczna: koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego,
koncentrat do sporzagdzania roztworu do stosowania w jamie ustnej, koncentrat do
sporzgdzania roztworu na skére. Wskazania do stosowania: Tradycyjny produkt leczniczy
roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych wytacznie z dtugiego okresu
stosowania. Produkt leczniczy roslinny stosowany: zewnetrznie w: stanach zapalnych skory,
bton sluzowych jamy ustnej oraz dzigset; wewnetrznie w: stanach skurczowych przewodu
pokarmowego jako pomocniczy srodek rozkurczajacy i wiatropedny, stanach zapalnych
przewodu pokarmowego jako pomocniczy srodek przeciwzapalny. Azulan jest wskazany do
stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat. Dawkowanie i sposéb podawania:
Produkt jest przeznaczony do stosowania wewnetrznego i zewnetrznego. Do odmierzenia leku
stuzy zatgczona miarka. Dorosli oraz mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Zewnetrznie (na skore i
btony sluzowe) nalezy stosowac 10% roztwér wodny preparatu, (odmierzy¢ za pomoca
dotgczonej miarki 10 ml preparatu i uzupetni¢ przegotowana i ostudzong woda do potowy
szklanki - tj. ok. 125 ml). Wewnetrznie nalezy przyjmowac 3-4 razy dziennie po 5 ml preparatu
(odmierzy¢ za pomoca dotgczonej miarki) w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej przegotowanej i
ostudzonej wody. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Nie zaleca sie stosowania. Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac leku Azulan jesli stwierdzono uczulenie na rumianek lub inne rosliny z
rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae). Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Lek zawiera 65-72% (V/V) etanolu, tj. 2,9 g etanolu
w pojedynczej dawce (5 ml), co stanowi odpowiednik ok. 30 ml wina i 72 ml piwa. Srodki
ostroznosci dotyczg osoéb uzaleznionych od alkoholu. Nalezy wzig¢ pod uwage zawartosé
etanolu stosujgc produkt u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, dzieci oraz w grupach
zwiekszonego ryzyka tj. u pacjentéw z chorobami watroby i w padaczce. Ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych oraz wysokag zawarto$¢ etanolu nie zaleca sie stosowania u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Dziatania niepozadane: Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu Azulan
stosowany zewnetrznie moze powodowac podraznienia i suchosé skéry. W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystagpic¢ reakcja nadwrazliwosci na rumianek (np. alergia kontaktowa). U
0s6b uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae), dawniej ztozonych
(Compositae) np. bylica, piotun, moze dojs¢ do reakcji krzyzowej. Bardzo rzadko notowano
przypadki ostrej reakcji alergicznej (szok anafilaktyczny, astma). Podmiot odpowiedzialny:
Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, Polska. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPLWMIiPB nr: R/2164. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami
wynikajgcymi wytgcznie z dtugotrwatego stosowania.



