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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
KROPLE ZOLADKOWE T krople doustne, roztwor

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g kropli zawiera:

Amara tinctura (1:5) ex: 250¢
Gentianae radice - 35 oz,
Menyanthidis folio ~35¢z
Aurantii amari epicarpio et mesocarpio - 30 ¢z,

ekstrahent - etanol 70% (v/v)

Valerianae tinctura (1:5) 250¢g
ekstrahent - etanol 70 (viv)

Menthae piperitae tinctura (1:20) 250¢g
ekstrahent - etanol 90% (v/v)

Hyperici tinctura (1:5) 250 g.
ekstrahent - etanol 60% (v/v)

Zawarto$¢ etanolu 67-72% (v/v)

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Skutecznosé produktu w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim
okresie stosowania i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Niestrawnos¢, wzdegcia.

Dawkowanie i Sposéb podawania
Dorosli i dzieci od 12 lat: 15 do 30 kropli w kieliszku wody 3 do 4 razy na dobe 30
minut przed jedzeniem lub doraznie w zaburzeniach trawienia 30 do 40 kropli na wode.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na ktérykolwick skiadnik produktu,
Nie stosowaé u dzieci ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera 67 do 72% etanolu, 30 kropli zawiera etanol w ilosci odpowiadajacej
przecigtnie okoto 7 ml wina 0 zawartosci 12% alkoholu lub okoto 17 ml piwa o
zawartosci 5% alkoholu, co nalezy wzigé pod uwage podczas stosowania u dziecj j
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Interakcje 2 innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane,

Cigza lub laktacja
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji.
Niektore ze skiadnikow produktu moga przenikaé do mleka matki.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych j obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchy

Ze wzgledu na zawartodé etanolu stosowanie produktu moze ogranicza¢ zdolnosé¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu.

Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ przypadki osobniczej nietolerancji lub nadwrazliwosci na wchodzace w
sklad produktu leczniczego surowce roslinne. Ze wzgledu na zawarto$¢ nalewkij z
oOwocni pomaranczy gorzkiej oraz z ziela dziurawca, moze wystapi¢ nadwrazliwosé na
Swiatlo sloneczne, szczegolnie u oséb o Jjasnej karnacji.

Przedawkowanie
Nie zgloszono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Krople Zzoladkowe
T

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Krople zoladkowe T zawierajg etanolowg nalewke gorzka oraz etanolowe nalewki z
kozlka lekarskiego, migty pieprzowej i dziurawca Zwyczajnego.

Substancje zawarte w nalewce gorzkiej (z korzenia goryczki zoltej - Gentianae radix;
lisci bobrka trojlistkowego - Menyanthes trifoliata; owocni pomaranczy gorzkiej -
Citrus aurantium), nalewce z korzenia kozlka lekarskiego (Valeriana officinalis),
nalewce z ziela migty pieprzowej (Mentha piperata) i nalewce z ziela dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum), gléwnie zwigzki  goryczowe, pobudzaja
wydzielanie soku zoladkowego, poprawiajg trawienie, wzmagajq taknienie, a takze
dzialaja wiatropednie.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykonano badan nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz su bstancji pomocniczych
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Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane niezgodnosci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami,

Okres waznosci
3 lata

Specjalne $rodki ostroznogci przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym zamknigtym opakowaniu w temperaturze nie WyZszej
niz 25°C. Chronié od $wiatla,

Rodzaj i zawartosé opakowania
Butelka ze szkia brunatnego o pojemnosci 40 ml zawierajaca 35 g produktu, zamknieta
zakretkq aluminiowa z pierscieniem gwarancyjnym i kroplomierzem.

Instrukcja dotyczgea przygotowania produktu leczniczego do stosowania ;i
usuwania jego pozostalosci
Brak szczeg6inych wymagar.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

+PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJ] FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6695

DATA WYDANIA PIERWSZ.EGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
23.05.1996 r. / 29.05.2007 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -06- 10
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