Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
KROPLE ZOLADKOWE FORTE, plyn doustny

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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 po uptywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Krople Zotadkowe Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople Zotagdkowe Forte
Jak stosowa¢ lek Krople Zotagdkowe Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Krople Zotadkowe Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Krople Zoladkowe Forte i w jakim celu sie go stosuje

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.
Lek stosowany tradycyjnie w niestrawnos$ci oraz jako srodek pobudzajgcy taknienie.

Dziatanie leku thumaczy si¢ tym, ze zwiazki goryczowe zawarte w nalewkach pobudzaja wydzielanie
soku zotadkowego, poprawiaja trawienie, wzmagaja taknienie a takze dziataja wiatropednie.

Wskazania do stosowania:
Lek stosuje sie tradycyjnie w niestrawno$ci objawiajacej si¢ wzdegciami, uczuciem petnosci w jamie
brzusznej oraz w tymczasowym braku apetytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople Zoladkowe Forte

Kiedy nie stosowaé leku Krople Zoladkowe Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na mentol;

- jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie wyrostka robaczkowego, bole w obrebie jamy brzusznej,
nadkwasnos$¢, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Krople Zotadkowe Forte nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuts.

Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowac u pacjentdw z uszkodzeniem moézgu i chorobami umystowymi.

Pacjenci z refluksem zotgdkowo-przetykowym (zgaga) powinni unika¢ stosowania przetworow z lisci
micty pieprzowej ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢ zgagi. Pacjenci z kamicg zotciowa 1 innymi



schorzeniami drog zotciowych powinni zachowac szczegodlng ostroznos$¢ podczas stosowania
przetwordw z lisci migty pieprzowe;.

Podczas leczenia nalezy unikac¢ intensywnej ekspozycji na promieniowanie UV.

Krople Zoladkowe Forte zawieraja etanol (alkohol)

Lek zawiera do 75% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 1480 mg na dawke jednorazowa (2,5 ml), co
jest rownowazne 37,5 ml piwa, 15,6 ml wina na dawke. Lek szkodliwy dla 0osé6b z choroba
alkoholowa. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia,
dzieci i U 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Krople Zoladkowe Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Pacjenci przyjmujacy inne leki, ktore wydawane sg z przepisu lekarza, powinni przed zastosowaniem
przetwordw z dziurawca poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza i karmienie piersia

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie nalezy stosowac¢ leku w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Pacjenci stosujacy lek nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Krople Zoladkowe Forte

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

lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2,5 ml ptynu rozcienczy¢ w % szklanki wody, pi¢ 3 razy
na dobg.
W niestrawnosci zazwyczaj stosuje si¢ po positkach, w braku apetytu pot godziny przed positkiem.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Krople Zoladkowe Forte
Brak danych na temat przedawkowania leku.

Pominiecie zastosowania leku Krople Zoladkowe Forte

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wptywu na przebieg prowadzonego leczenia. Nalezy
kontynuowac leczenie z zachowaniem dotychczasowego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- tachykardia.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- uczucie niepokoju,

- bol glowy,

- nadwrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne (szczegolnie u 0sob o jasnej karnacji),

- skorne reakcje alergiczne, $wiad,

- uczucie zmeczenia,

- nudnosci, skurcze brzucha, zgaga. W przypadku zastosowania kropli u 0osob z refluksem
zotadkowo-przetykowym choroba moze ulec zaostrzeniu i moze nasili¢ si¢ zgaga.

Zglaszanie 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Krople Zoladkowe Forte

Lek nalezy przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krople Zoladkowe Forte
- Substancjami czynnymi leku sa: nalewka z korzenia kozlka, nalewka migtowa, nalewka z ziela
dziurawca, nalewka gorzka (Amara tinctura) z: korzenia goryczki, lisci bobrka, naowocni
pomaranczy gorzkiej.
100 g leku zawiera:
Nalewka z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka) (1:5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 70% (V/V) - 25,0 g
Nalewka z Mentha x piperite L., folium (lis¢ migty pieprzowej) (1:20), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 90° - 25,0 g
Nalewka z Hypericum perforatum L., herba (ziele dziurawca) (1:4,47), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 70° - 25,0 ¢
Nalewka gorzka (1:5) z:
Gentiana lutea L., radix (korzen goryczki)
Menyanthes trifoliata L., folium (lis¢ bobrka)



Citrus aurantium L., pericarpium (naowocnia pomaranczy gorzkiej)
(rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70°) - 25,0 ¢

Lek zawiera 65%-75% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Krople Zoladkowe Forte i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkta brunatnego w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 39 ml ptynu.

Do opakowania dotaczona jest miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca
,Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020 r.

W zwiqzku z uplywem w dn. 02.02.2020 r. 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o
zmianie oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, W/w zmiang uwaza sie za przyjetq.



