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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO '

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOBOFEN fix, (0,96 g + 0,32 g + 0,32 g)/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka 1,6 g zawiera:

Matricaria recutita L., flos (kwiat rumianku) - 0,96 g,

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var vulgare, fructus (owoc kopru wiloskiego) - 0,32 g,
Melissa officinalis L., folium (1i$¢ melisy) - 0,32 g.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Tradycyjnie w skurczowych dolegliwo$ciach zotadka i jelit, kolce, wzdgciach, trudnosciach
w odchodzeniu gazdw, pomocniczo w stanach zapalnych przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

1 saszetke mieszanki zala¢ 1 szklanka wrzacej wody (okoto 200 ml), naparza¢ pod przykryciem przez
okoto 10-15 minut. Z otrzymanego naparu do wysterylizowanej butelki z podziatka odla¢ podane
ponizej ilosci i podawac do picia do 3 razy na dobe:

- niemowleta od 1 do 12 miesiaca: 50 ml naparu

- mate dzieci od 1 do 3 lat: 100 ml

- dzieci od 4 do 7 lat: 200 ml.
Niemowletom zaleca sie podawanie leku miedzy positkami, a dzieciom migdzy positkami lub po
jedzeniu. Podawac po ostudzeniu do ok. 37°C.
Nalezy podawaé zawsze §wiezo przygotowany napar.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 1 tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na rumianek lub inne roéliny z rodziny astrowatych (4dsteraceae, dawniej
Compositae).



Nadwrazliwo$¢ na owoc kopru wloskiego lub inne rosliny z rodziny selerowatych (4piaceae, dawnigj
Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra, koper) lub na anetol.
Nadwrazliwo$¢ na lis¢ melisy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u dzieci.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow po przeszczepie nerek przyjmujacych duze dawki rumianku przez dtuzszy czas (okoto
dwoch miesiecy) zglaszano interakcje oparte na wptywie na CYP450.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie dotyczy.
4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Reakcje nadwrazliwosci, w tym cigzkie reakcje alergiczne (dusznos¢, obrzek Quinckego, zapasé
naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) odnotowano po kontakcie ptynnych przetwordw z kwiatdw
rumianku z blona sluzowa. Czgstos¢ nieznana.

Reakcja krzyzowa moze wystapic¢ u 0s6b uczulonych na roéliny z rodziny astrowatych (dsteraceae
dawniej Compositae) (np. bylica, piotun).

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na koper whoski, dotyczace skory lub uktadu oddechowego.
Czesto$¢ nieznana.

Jesli wystapia inne dziatanie niepozadane, niewymienione powyzej, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszcezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan w zakresie toksycznoéci reprodukeyjnej, genotoksycznosci oraz wlasciwosci
rakotworczych.

Ryzyko genotoksycznodci zwigzane z estragolem nie jest uwazane za istotne w warunkach stosowania
produktu, ze wzgledu na niska zawartos¢ estragolu w naparach z kopru.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
swiatla, wilgoci i wplywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki z wtokniny termozgrzewalnej filtracyjnej w kartoniku pokrytym folia.
Zawarto$¢ opakowania: 20 lub 30 saszetek po 1,6 g.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0049

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.04.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.07.2016 1.



