CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE ZOLADKOWE FORTE, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu leczniczego zawiera:
Nalewka z Valeriana officinalis L., radix (korzen koztka)
(1:5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70° - 25,0 g
Nalewka z Mentha x piperite L., folium (1i$¢ miety pieprzowe;j)
(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 g
Nalewka gorzka (Amara tinctura) (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 g

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

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Produkt stosuje sie tradycyjnie w niestrawno$ci objawiajacej si¢ wzdgciami, uczuciem petnosci
w jamie brzusznej oraz w tymczasowym braku apetytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2,5 ml ptynu rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody, pi¢ 3 razy
na dobg.

W niestrawnosci zazwyczaj stosuje si¢ po positkach, w braku apetytu pot godziny przed positkiem.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na mentol.
Zapalenie wyrostka robaczkowego, bole w obrebie jamy brzusznej, nadkwasnos¢, choroba wrzodowa
zotadka i dwunastnicy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie stosowac u pacjentow z uszkodzeniem moézgu i chorobami umystowymi.

Pacjenci z refluksem zotgdkowo-przetykowym (zgaga) powinni unikac stosowania przetworow z lisci
miety pieprzowej ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia si¢ zgagi. Pacjenci z kamicg zotciowg 1 innymi
schorzeniami drog zotciowych powinni zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas stosowania
przetwordw z li§ci migty pieprzowe;.

Podczas leczenia nalezy unikaé intensywnej ekspozycji na promieniowanie UV.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo w czasie cigzy i karmienia piersia nie zostalo okreslone.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie
cigzy i laktacji.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze ostabia¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci
stosujacy produkt nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadéw zgodnie z nastgpujaca
konwencjg zgodnie z MedDRA: bardzo cze¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: uczucie niepokoju.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: bol glowy.




Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto$¢ nieznana: nudnosci, skurcze brzucha, zgaga.

W przypadku zastosowania kropli u 0sob z refluksem zotadkowo-przetykowym choroba moze ulec
zaostrzeniu i moze nasili¢ si¢ zgaga. Patrz takze punkt 4.4.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos$¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ na §wiatto stoneczne (szczegdlnie u 0sob o jasnej karnacji), skorne
reakcje alergiczne, $wiad.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: uczucie zmeczenia.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Krople Zotadkowe Forte s3 produktem leczniczym roélinnym tradycyjnie stosowanym w tagodzeniu
zaburzen trawienia oraz stosowanym jako $rodek pobudzajacy taknienie.

Dziatanie produktu ttumaczy si¢ tym, ze zwiazki goryczowe zawarte w nalewkach pobudzaja
wydzielanie soku zotadkowego, poprawiaja trawienie, wzmagaja taknienie a takze dzialaja
wiatropednie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dla produktu leczniczego Krople Zotadkowe Forte nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogennosci.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 39 ml ptynu.

Do opakowania dotaczona jest miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4941

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.02.2014 r.
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