CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TINCTURA CRATAEGI Herbapol w Krakowie SA , ptyn doustny, 4,63g/5 ml

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad na 100 g produktu:

Nalewka z kwiatostanu glogu (Crataegi inflorescentiae tinctura) — 100 g.

Preparat stanowi macerat (1:5) etanolem 60% (v/v) Crataegus monogyna Jacquin oraz Crataegus
oxyacantha L. inflorescentia (kwiatostanu glogu).

Zawartos$¢ etanolu 53-58% obj.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt tradycyjnie stosowany w stanach tatwego mgczenia si¢, w poczatkowym okresie uposledzone;j
wydolnosci serca nie wymagajacej stosowania innych lekow, jako wspomagajacy prace serca i uktadu
krazenia oraz w dolegliwosciach serca o podlozu nerwowym. Produkt jest przeznaczony do
tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na
dlugotrwatym stosowaniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania: dorosli: 1 lyzeczke (ok. 5 ml) rozpusci¢ w
szklance (ok. 200 ml) wody. Przyjmowa¢ w 4-5 podzielonych dawkach w ciaggu dnia. Dziatanie
preparatu wystepuje po 2-3 tygodniach stosowania.

Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat: Nie dotyczy. Produkt przeznaczony jest dla osob dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwiatostan glogu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera do 58 % v/v etanolu (alkoholu), czyli w 2,3 g w dawce jednorazowej
(5 ml), co stanowi rownowartos¢ 58 ml piwa lub 24 ml wina.

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu lek moze dziata¢ szkodliwie przy uszkodzeniu watroby,
alkoholizmie, padaczce.

Pacjenta nalezy poinformowacé, ze w przypadku, gdy dolegliwosci nie ustapig, objawy utrzymaja si¢
przez okres dtuzszy niz 6 tygodni lub nast¢puje gromadzenie si¢ plynu (z objawami obrzeku nog) oraz
w przypadku wystapienia objawow powaznej niewydolno$ci serca, takich jak: dusznosci, bol w
okolicy serca promieniujagcy w kierunku ramion, gornej czeSci jamy brzusznej i w okolice szyi,
powinien zasiggna¢ porady lekarza.



Dzieci i mtodziez: Lek nie jest przeznaczony dla dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie odnotowano.

4.6 Wplyw na plodno$é¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy oraz w okresie karmienia.
Brak danych na temat wplywu na ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu preparatu nie nalezy stosowac przed prowadzeniem pojazdu
poniewaz alkohol moze zosta¢ wykryty w powietrzu wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono. W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakodynamicznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych, nie wykonano badan na zwierzgtach.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.
6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka ze szkla barwnego z zakretka aluminiowa Iub polietylenows.

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

Nie wymaga.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 6911, fax 12411 58 37
e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0808

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.01.2017
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