Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Boldaloin
Aloes extractum siccum + Boldinum
tabletki
3,60 — 4,40 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na barbaloing
+ 1,0 mg/tabletke

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 do 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Jak stosowac lek Boldaloin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Boldaloin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest lek Boldaloin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Boldaloin stosuje si¢ tradycyjnie jako srodek pobudzajacy wydzielanie zokci i soku
zotadkowego oraz regulujacy czesto$§¢ wyprdznien. Skuteczno$¢ leku w wymienionych
wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Jesli po uptywie 7 do 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwréci¢ si¢ do lekarza.

Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w niestrawnos$ci z uczuciem petnosci w jamie brzusznej, zaburzeniach
wydzielania zo6tci 1 soku zotadkowego, w lekkich skurczowych zaburzeniach zotagdkowo —
jelitowych. Tradycyjnie w regulacji czestosci wyproznien (w tagodnych zaparciach
zwigzanych ze zmiang diety, miejsca pobytu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Boldaloin

Kiedy nie stosowa¢ leku Boldaloin:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Nie nalezy stosowac leku przy marskosci watroby, niedroznosci drog zotciowych i
przewodu pokarmowego, zwezeniu przewodu pokarmowego, atonii jelit (zanik prawidtowego
napiecia migsni gtadkich), zapaleniu wyrostka robaczkowego, chorobach zapalnych jelita
grubego (np. choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bolach brzucha z



nieznanych przyczyn, niewydolno$ci nerek, biegunce, zaburzeniach rownowagi wodno-
elektrolitowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Boldaloin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Ze wzgledu na mozliwo$¢ ostabienia perystaltyki jelit przy dlugotrwatym stosowaniu, nie
zaleca si¢ stosowania produktu bez porady lekarskiej dtuzej niz 7 do 10 dni.

W przypadku kamicy zotciowej lek stosowaé wytacznie po konsultacji z lekarzem.
Ostroznie stosowa¢ w skojarzeniu z lekami moczopednymi. Unika¢ stosowania leku podczas
miesigczki.

Lek Boldaloin zawiera sacharoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Boldaloin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W duzych dawkach w skojarzeniu z lekami moczopednymi, adrenokortykosteroidami

i korzeniem lukrecji potencjalnie moze powodowaé hipokaliemi¢ (obnizenie ponizej normy
poziomu potasu W surowicy krwi).

Nie zaleca si¢ tez jednoczesnego stosowania z lekami przeciwarytmicznymi oraz lekami
przeczyszczajacymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy 1 karmienia piersig.

Ewentualne stosowanie preparatu dopuszczone jest jedynie za zgoda lekarza.

Wplyw na ptodnosé nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z dawkowaniem nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Boldaloin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek stosowac¢ doustnie.

Jako preparat zotciopedny i pobudzajacy wydzielanie sokow zotadkowych: dorosli 3 razy na
dobg po 1 tabletce, mtodziez powyzej 12 lat i osoby w podesztym wieku 1 do 2 tabletek na
dobg.

Jako tagodny $rodek regulujacy wyprdznienia 1 do 3 tabletek jednorazowo, wieczorem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Boldaloin
W przypadku znacznego przedawkowania, wielokrotnie przekraczajgcego zalecane dawki
(przyjmowanie kilkunastu tabletek przez kilka dni) moga wystapi¢ nudnosci, wymioty,



biegunka, zaburzenia elektrolitowe, odwodnienie, zaburzenia rytmu serca, nasilenie
krwawienia menstruacyjnego. W razie przedawkowania nalezy przyja¢ doustnie okoto 10 g
wegla aktywnego i1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przy dlugotrwalym stosowaniu wysokich dawek wyciagu z aloesu moze wystapi¢
biatkomocz, krwiomocz oraz nieszkodliwe odktadanie pigmentu w blonie §luzowe;j jelita
(pseudomelanosis coli), ktore z reguty znika po odstawieniu leku.

Pominiecie zastosowania leku Boldaloin
Nalezy przyja¢ kolejng dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg
MedDRA oraz czesto$ciag wystepowania: rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000) . Podczas stosowania produktu leczniczego Boldaloin mogg wystapi¢:
Zaburzenia zotadka i jelit (wymioty, biegunka) — bardzo rzadko

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania (hipokaliemia tj. obnizenie ponizej normy poziomu
potasu w surowicy krwi ) — bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i drog zotciowych (kolka zotciowa) — bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne) — bardzo rzadko

Zaburzenia nerek i drog moczowych (zmiany zabarwienia moczu) — rzadko

Przy wystgpieniu objawoéw niepozgdanych nalezy lek odstawié.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.: +48 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-
21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Boldaloin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Boldaloin

Substancjami czynnymi leku sa:

wyciag suchy z Aloe ferox Miller (alona przyladkowa) 23,6 mg
DER (2:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda oczyszczona


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Boldyna (Boldinum) 1,0 mg

1 tabletka zawiera 3,60 — 4,40 mg pochodnych hydroksyantracenu w przeliczeniu na
barbaloing.

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, sacharoza, guma arabska, glicerol, talk,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Boldaloin i co zawiera opakowanie

Boldaloin sg to tabletki okragte, dwustronnie wypukle o barwie bezowej do szarej z
marmurkiem. Tabletki pakowane sa w blistry z folii PVC/AI. Opakowanie zawiera 30
tabletek (3 blistry, kazdy po 10 tabletek, zapakowane wraz z ulotkg informacyjng w tekturowe
pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50 — 951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel. +48713357225

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego tel. + 48 71 321-86-04 w.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



