Charakterystyka Produktu Leczniczeqgo
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KROPLE ZOLADKOWE Z PAPAWERYNA
(Fortestomachicae), krople doustne

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Sktad na 100 g:
Valerianae tinctura (1:5) (nalewka koztkowa) — 24,9 g,
ekstrahent — etanol 70%
Menthae pip. tinctura (1:20) (nalewka migtowa) — 24,9 g,
ekstrahent — etanol 90%
Amara tinctura (1:5) (nalewka gorzka) — 24,9 g,
ex: Gentianae radice, Menyanthidis folio, Auranti amari pericarpio (60,0 cz., 60,0 cz.,
50,0 cz.)
ekstrahent — etanol 70%
Hyperici tinctura (1:5) (nalewka z dziurawca) — 24,9 g,
ekstrahent - etanol 70%
Papaverini hydrochloridum — 0,4 g.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol.
2,5 ml produktu zawiera 1460 mg etanolu.

Produkt zawiera 67-74 % obj. etanolu.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy ro$linny stosowany tradycyjnie, ktorego skuteczno$¢ w wymienionych
wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Produkt tradycyjnie stosuje si¢ W niestrawnosci i braku taknienia u 0s6b dorostych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania u oso6b dorostych:

W niestrawnosci doustnie jednorazowo ok. 2,5 ml, co odpowiada /> tyzeczki preparatu
w /4 szklanki wody lub na cukier, w przypadku wystapienia dolegliwosci.

W przypadku braku taknienia ok. 2,5 ml, co odpowiada /> tyzeczki preparatu w /s
szklanki wody lub na cukier, 30 min. przed jedzeniem 3 - 4 razy na dobe.

Sposdb podawania
Lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 tygodnie (14 dni), pomimo stosowania
produktu, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.
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Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu lub mentol.
Nadkwasnos¢, choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka 2,5 ml tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie
na etanol wynoszace 21 mg/kg mc., co moze spowodowac zwickszenie stezenia
alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 3,5 mg/100 ml.
Prog 15 mg/kg na dawke jest przekroczony. Dla porownania, u osoby dorostej, pijacej
kieliszek wina lub 500 ml piwa, st¢zenie alkoholu we krwi wyniesie prawdopodobnie
okoto 50 mg/100 ml.

Ilo$¢ alkoholu w 2,5 ml tego leku jest rOwnowazna 37 ml piwa lub 15 ml wina.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi, np. glikol propylenowy lub etanol

moze prowadzi¢ do kumulacji etanolu i wywotywac¢ dziatania niepozadane.
Nalewka z dziurawca moze powodowaé wystapienie reakcji fotoalergicznej, dlatego
podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (opalanie, solarium).
Nalewka z lisci migty pieprzowej u pacjentow z refluksem zotadkowo — przetykowym
moze powodowac nasilenie zgagi. Nie stosowac u pacjentow z kamieniami zétciowymi
1 zaburzeniami drog z6étciowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W odniesieniu do zawarto$ci nalewki z dziurawca w produkcie - brak klinicznie
istotnych interakcji przy dziennym przyjgciu hiperforyny mniejszym niz 1 mg i
czasie stosowania nie dtuzszym niz 2 tygodnie. Zawarto$¢ nalewki z ziela
dziurawca w tym produkcie nie jest wysoka, ale nie oznacza si¢ w nim hiperforyny,
dlatego nalezy zachowac szczego6lng ostroznosc¢ 1 bra¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia interakcji charakterystycznych dla ziela dziurawca.
Laczne stosowanie preparatow z dziurawca z lekami przeciwdepresyjnymi moze
wywota¢ zespodt serotoninowy objawiajacy si¢ m.in. bélem glowy, nadcisnieniem
tetniczym, przyspieszeniem akcji serca. Preparaty z dziurawca mogg obniza¢ poziom
jednoczesnie przyjmowanych lekow antyretrowirusowych (np. indinawiru),
cyklosporyny, lekow obnizajacych krzepliwo$é krwi (np. warfaryny), teofiliny i
digoksyny.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo
nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Preparat moze wptywa¢ na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi 1 obsluge
urzadzen mechanicznych w ruchu. Z tego wzgledu preparatu nie nalezy stosowac przed
prowadzeniem pojazdu. Ponadto alkohol zawarty w produkcie moze zosta¢ wykryty w
powietrzu wydychanym.
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Dzialania niepozadane
Lek moze powodowaé nadwrazliwos¢ na §wiatlo stoneczne szczegdlnie u oséb o jasnej
karnacji.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-
301, fax (22) 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania tego produktu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ nalewki z ziela dziurawca po przedawkowaniu produktu
nalezy unika¢ promieni stonecznych i promieniowania UV (solarium).

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie wykonano badan farmakodynamicznych

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykonano przedklinicznych

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKkres waznoSci
3 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w zamknietych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa z kroplomierzem.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Nie wymaga.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatlupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: 10.01.2003,
14.06.2012

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: ........cccoviiiiiine
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