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Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NALEWKA GORZKA
(Amara tinctura) Plyn doustny.

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml [co odpowiada 0,91 g] ptynu doustnego zawiera 1 ml Amara tinctura (nalewka
gorzka) — nalewka ztozona (1:5) z Gentiana lutea L., radix (korzen goryczki),
Menyanthes trifoliata L., folium (li$¢ bobrka), Citrus aurantium L., ssp. aurantium,
epicarpium et mesocarpium (owocnia pomaranczy gorzkiej) (60/60/50), ekstrahent:
etanol 70% (V/V).

Produkt zawiera 63-70% (V/V) etanolu.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Wskazania do stosowania
Produkt tradycyjnie stosowany pomocniczo w braku faknienia, niestrawnosci.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

W niestrawno$ci jednorazowo ok. 0,6 ml (10 — 12 kropli) nalewki.

W braku laknienia ok. 0,6 ml (10 — 12 kropli) nalewki stosowa¢ 30 min. przed positkiem
3 razy na dobg, maksymalnie do 6 razy.

Dzieci i mlodziez
Leku nie stosowac u dzieci i mlodziezy.

Sposéb podawania
Lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

Czas stosowania
Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.
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Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng. Nie stosowaé w stanach zapalnych zoladka 1
dwunastnicy, chorobie wrzodowej, nadkwasnosci.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku bolu zoladka niewiadomego pochodzenia zaleca si¢ zasiggniecie porady
lekarza. Dawka jednorazowa produktu zawiera 0,3 g etanolu, co odpowiada 7,8 ml piwa
lub 3,3 ml wina. Ze wzglgdu na zawarto$¢ alkoholu produkt nie jest polecany do
stosowania u dzieci i mlodziezy, u pacjentéw z chorobg alkoholows, padaczka lub
chorobami watroby.

Dzieci i miodziez
Leku nie stosowac u dzieci i mlodziezy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie notowano.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
i zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ stosowania u kobiet ciezarnych i1 karmigcych.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych

po przyjeciu produktu.

Z uwagi na zawarto$¢ etanolu produkt uposledza zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Po przyjeciu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru
alkoholu w wydychanym powietrzu.

Dzialania niepozadane

Mozliwe wystapienie zaburzen zoladkowo-jelitowych, bolow glowy. Czestos¢ tych dziatan
jest nieznana. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ tachykardia, $wiad oraz
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Zglaszanie 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 zglasza¢ 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. +48 22 49-21-
301, fax +48 22 49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Przedawkowanie

Ze wzgledu na znaczng zawarto$¢ etanolu produkt przedawkowany uposledza
zdolnos$ci psychofizyczne. Ze wzgledu na silny gorzki smak przedawkowanie moze
przejsciowo zaburza¢ odbior bodZzcow smakowych.

Przy znacznym przedawkowaniu mozliwe jest wystapienie nudno$ci i wymiotow.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dla produktu nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 70° (V/V).

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OXkres waznosci
2 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.
Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowg w tekturowym pudetku.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-2665/LN.



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: 08.08.1990 r., 08.04.2013
r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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