Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

KROPLE ZOLADKOWE
Krople doustne

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli 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 nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople zotadkowe
3. Jak stosowac¢ lek Krople zotadkowe

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Krople zotadkowe

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Krople zoladkowe i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych z jego dlugotrwatego stosowania.

Wskazania
Tradycyjnie stosowany jako $rodek pobudzajacy wydzielanie sokow trawiennych w
zaburzeniach trawienia (niestrawnos$¢, wzdecia, brak taknienia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople Zoladkowe

Kiedy nie stosowa¢ leku Krople zoladkowe:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczciem przyjmowania leku Krople zotadkowe nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.



Lek Krople zoladkowe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Obecny w leku Krople zotagdkowe Intrakt z dziurawca moze ostabia¢ dziatanie cyklosporyn,
digoksyny, doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych, indynawiru, teofiliny, warfaryny.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersig; przed uzyciem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zawarto$¢ etanolu w preparacie wynosi okoto 65,0% + 75,0% etanolu. Dawka jednorazowa
15 kropli zawiera okoto 0,25 g alkoholu, co jest rownowazne 6,3 ml piwa lub 2,6 ml wina.
Dawka jednorazowa 40 kropli zawiera okoto 0,8 g etanolu, co jest rownowazne 20 ml piwa
lub 8 ml wina.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu lek moze wptywaé na prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn.

Lek zawiera etanol (alkohol).

15 kropli leku zawiera okolo 0,25 g alkoholu etylowego, z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania u pacjentéw z chorobami watroby, padaczka, uszkodzeniem mézgu lub
choroba umyslowg oraz u osob z choroba alkoholowa.

3. Jak stosowac lek Krople zZoladkowe

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Stosowac¢ doustnie.
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 15-40 kropli (co odpowiada 0,6-2 ml) - na p6t szklanki wody,
3-4 razy dziennie 30 minut przed jedzeniem lub doraznie w zaburzeniach trawienia.

Stosowanie u dzieci
Ze wzgledu na brak danych i zawarto$¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12
roku zycia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Krople Zolgdkowe jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic sie do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Krople zoladkowe

Nie s3 dostepne dane dotyczace przedawkowania leku, jednakze w przypadku
przedawkowania leku przez osoby kierujace pojazdami istnieje mozliwo$¢ ostabienia
zdolnosci psychofizycznych 1 wykrycia alkoholu w powietrzu wydychanym.

Pominiecia zastosowania leku Krople zoladkowe
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominietej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Krople Zzotadkowe moze powodowa¢ dzialanie niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Ze wzgledu na obecno$¢ w kroplach intraktu z dziurawca moze wystapi¢ uwrazliwienie skory
na promieniowanie nadfioletowe, zwtaszcza u 0sob z jasng karnacja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢c o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatanh Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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

Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Krople zoladkowe

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Lek przechowywa¢ w temperaturze nie przekraczajacej 25°C, chroni¢ od $wiatla.
Dopuszcza si¢ lekkie zmetnienie powstate podczas przechowywania.

Nie stosowacé leku Krople zotadkowe po upltywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krople zoladkowe

Substancjami czynnymi leku sg: nalewka koztkowa, nalewka mietowa, intrakt z dziurawca i i
nalewka gorzka.

100 g kropli zawiera:

Valerianae tinctura (1:4-5) 25,09
Ekstrahent — etanol 70°

Menthae piperitae tinctura (1:19-21) 25,09
Ekstrahent — etanol 90°

Hyperici intractum (1:1) 25,09

Ekstrahent — etanol 70°
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Amara tinctura (1:4-5) ex: 25,09
Gentianae radice 60 cz.
Menyanthidis folio 60 cz.
Aurantii amari pericarpio 50 cz.
Ekstrahent — etanol 70°
Lek zawiera okoto 65,0% + 75,0% (v/v) etanolu

Jak wyglada lek Krople zoladkowe i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ ptynu doustnego barwy zielonawo-brunatnej.

Dostepne opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z zakretkg z PE z pierScieniem gwarancyjnym i kroplomierzem
PE po 25 g, 35 g i 50 g preparatu.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o.0.
Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Naklo nad Notecia
tel. 52 386 73 10 fax 52 386 73 23

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



