CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Krople zotadkowe Amara, krople doustne, roztwor.
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml produktu zawiera:

Hyperici intractum 24 ml
(wyciag ze $wiezego ziela dziurawca, Hyperici perforatum L., (DER 1:1), ekstrahent: etanol 96%
(VIV)

Menthae piperitae tinctura 26,5 ml

(nalewka z lisci migty pieprzowej, Menthae piperita L., (DER 1:20), ekstrahent etanol 90%(V/V)
Valerianae tinctura 24,5 ml

(nalewka z korzenia koztka, Valeriana officinalis L., (DER 1:4), ekstrahent etanol 70% (V/V)

Amara tinctura 25 ml

(nalewka gorzka z korzeni goryczki, Gentiana lutea L., lisci bobrka Menyathes trifoliata L., owocni
pomaranczy gorzkiej, Citrus aurantium L., subspecies aurantium, (DER 1:3,5), ekstrahent etanol 70%
(VIV)

Produkt zawiera 65 -72 % (V/V) etanolu.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.
Zielonobrunatna ciecz o0 aromatyczno-migtowym zapachu, gorzkim, migtowym smaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w przypadku braku taknienia, a takze
dolegliwosciach zotadkowych zwiazanych z niestrawnos$cia i wzdeciami.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

- w przypadku braku taknienia jednorazowo 15 kropli rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, stosowac od 3
do 6 razy na dobe, 30 minut przed jedzeniem;

- doraznie w razie dolegliwosci zotagdkowych, jednorazowo 15 kropli rozcienczy¢ w V4 szklanki wody,
stosowa¢ do 6 razy na dobe.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowa¢ u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.



Sposdb podawania
Podanie doustne.

Okres stosowania
Jezeli dolegliwosci utrzymujg si¢ przez 14 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
Nadwrazliwos¢ na mentol.

Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.
Zapalenie i niedrozno$¢ drog zoétciowych.

Wiek ponizej 18 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalewka z liSci miety pieprzowej u pacjentow z refluksem zotadkowo-przetykowym moze
powodowac nasilenie zgagi. Nie nalezy stosowac u pacjentow z kamieniami zo6tciowymi i innymi
zaburzeniami drog zotciowych.

Wyciag ze $wiezego ziela dziurawca moze powodowac wystgpienie reakcji fotoalergicznej, nalezy
unika¢ ekspozycji na stonce podczas stosowania produktu.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Etanol

Ten lek zawiera do 346 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (dawka jednorazowa
to 0,6 ml ptynu — ok. 15 kropli). Ilos¢ alkoholu w dawce tego leku jest rtownowazna 9 ml piwa

lub 4 ml wina.

Tlo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych.

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

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku przyjmowania innych lekow przepisanych na recepte nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceutg zanim zastosuje si¢ lek zawierajacy ziele dziurawca.

W przypadku przyjecia dobowej dawki dziurawca zawierajacej mniej niz 1 mg hiperforyny i
stosowania krocej niz 2 tygodnie, interakcje nie powinny wystapi¢. Zawarto$¢ wyciagu ze Swiezego
ziela dziurawca w tym produkcie nie jest wysoka, ale nie oznacza si¢ w nim zawartosci hiperforyny,
dlatego nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$c¢ i bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wystgpienia interakcji
charakterystycznych dla ziela dziurawca.



Dostepna jest tylko niewielka ilo$¢ danych dotyczacych interakcji pomigdzy korzeniem koztka a
innymi produktami leczniczymi. Nie obserwowano Klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami
metabolizowanymi przez CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 lub CYP 2EL.

Nie zaleca si¢ stosowania lekow zawierajacych korzen koztka z syntetycznymi lekami
uspokajajacymi.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu, nie zaleca si¢
stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu, produkt moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Na skutek przyjmowania leku zawierajgcego korzen koztka, ziele dziurawca moga wystapic¢ objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, skurczowe bole brzucha). Czesto$¢ wystgpowania tych objawow
niepozadanych nie jest znana. W przypadku korzenia goryczki objawy zotagdkowo-jelitowe moga
wystapi¢ niezbyt czgsto.

U pacjentow z refluksem zotadkowo-przelykowym moze nasili¢ si¢ zgaga.

Korzen goryczki rzadko, moze powodowac tachykardi¢ i §wiad. Moze wystapi¢ bol glowy. Czestose
tych objawow nie jest znana.

Ze wzgledu na zawarto$¢ wyciagu ze Swiezego ziela dziurawca mogg wystapi¢ skorne reakcje
alergiczne, zmegczenie i niepokdj. Czgstos¢ tych objawow nie jest znana.

U os6b o jasnej karnacji moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne przypominajagca
oparzenia stoneczne.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza lub
farmaceutg.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu 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 dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 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.

4.9. Przedawkowanie
Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania u ludzi.
Korzen waleriany w dawce 20 g co odpowiada w przyblizeniu 400 g produktu moze powodowaé

uczucie zmeczenia, skurczowy bol brzucha, uczucia ucisku w klatce piersiowej, drzenie rak, zawroty
glowy, nudnosci, biegunka, rozszerzenie zrenic, ktore zwykle zanikaja po 24 h.



Po przyjeciu do 4,5 g suchego wyciagu z ziela dziurawca na dobeg przez 2 tygodnie i dodatkowo 15 g
suchego wyciagu tuz przed hospitalizacja odnotowywano drgawki i dezorientacjg.

W przypadku znacznego przedawkowania leku, pacjent powinien by¢ chroniony przed dzialaniem
promieni stonecznych i innych zrodet swiatta UV przez 1 - 2 tygodnie.

Na objawy przedawkowania moze mie¢ wptyw rowniez alkohol zawarty w leku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawiajace trawienie; kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Dziatanie pobudzajace taknienie i wydzielanie soku zoladkowego zwigzane jest z obecnoscia
substancji goryczkowych i olejkow eterycznych.

Substancje goryczowe i olejki eteryczne draznig zakonczenia nerwowe w kubkach smakowych jezyka
i za posrednictwem osrodkowego uktadu nerwowego kierujg bodzce do nerwoéw wydzielniczych w
btonie sluzowej zotadka. Nastepuje wowczas pobudzenie wydzielania §liny, soku zoladkowego oraz

$luzu.

Produkt wykazuje rowniez tagodne dziatanie rozkurczajace i wiatropedne, ktore zwigzane jest m.in. z
obecnoscia nalewki z liScia migty pieprzowej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych dotyczgcych wtasciwosci farmakokinetycznych produktu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przypadku nalewki gorzkiej, nalewki z licia migty pieprzowej oraz nalewki z korzenia koztka
badania genotoksycznosci, rakotworczos$ci oraz toksykologiczne nie byty prowadzone.

Dla wyciagu z dziurawca badania toksycznosci ostrej i toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie
wykazuja dzialania toksycznego. Brak wystarczajacych badan wptywu dziurawca na reprodukcje.

Podanie doustne dawki 1800 mg wyciaggu z dziurawca przez 15 dni zwicksza wrazliwo$¢ skory na
promieniowanie UVA. Przyjmowanie wyciggu z dziurawca w zalecanych dawkach nie daje oznak
fototoksyczno$ci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

2 lata.



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25" C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera:

-30g,35g,50g, 100 g w butelce ze szkta barwnego z zakretka z pierscieniem gwarancyjnym i
kroplomierzem, zakretka i kroplomierz wykonane z polietylenu w pudetku tekturowym z ulotka,

-30g,35g,50g, 100 g w butelce ze szkta barwnego z zakretka aluminiowa z uszczelka ze
spienionego polietylenu LDPE lub tektury laminowanej PET i kroplomierzem wykonanym z
polietylenu w tekturowym pudetku z ulotka.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakéw

Tel.: 12 657 40 40

amara@amara.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 22203

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.04.2015 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.04.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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