Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KROPLE ZOLADKOWE
Krople doustne, roztwor

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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

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 zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek KROPLE ZOLADKOWE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku KROPLE ZOLADKOWE
Jak stosowa¢ lek KROPLE ZOLADKOWE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢é lek KROPLE ZOLADKOWE

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oakrwdE

1. Coto jest lek KROPLE ZOLADKOWE i w jakim celu sie go stosuje

Lek KROPLE ZOLADKOWE jest tradycyjnym produktem ro$linnym stosowanym

w przypadku braku taknienia, a takze dolegliwosciach zoladkowych zwigzanych

Z niestrawno$cia 1 wzdeciami.

Preparat jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KROPLE ZOEADKOWE

Kiedy nie stosowaé¢ leku KROPLE ZOLADKOWE:

- w przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na ktorykolwiek ze sktadnikéw wymienionych
w punkcie 6;

- w przypadku nadkwasnosci, choroby wrzodowej zotgdka i dwunastnicy, bolu w obrebie
jamy brzusznej;

- ze wzgledu na zawartos¢ etanolu — w chorobie alkoholowej, padaczce, chorobach watroby,
- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Pacjenci stosujacy inne leki, szczegolnie leki wydawane z przepisu lekarza, przed
zastosowaniem leku KROPLE ZOLADKOWE powinny poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Ze wzgledu na zawarto$¢ ziela dziurawca i korzenia goryczKi nie zaleca si¢ stosowania u
dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nalezy unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na stonce, poniewaz moze dojs¢ do reakcji
alergicznych (fotouczulenie).




Pacjenci z refluksem zotagdkowo-przetykowym (zgaga) powinni unika¢ stosowania
przetwordw z lisci migty pieprzowej ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia zgagi. Pacjenci z
kamicg z6tciowa i innymi schorzeniami drég zo6tciowych powinni zachowacé szczegdlng
ostroznos$¢ podczas stosowania przetwordéw z lisci migty pieprzowe;.

Jezeli w czasie stosowania preparatu objawy ze wskazan nie ustapig lub wystapia dzialania
niepozadane, takze niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek KROPLE ZOLADKOWE a inne leki

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac rOwnoczesnie:

- doustne $rodki antykoncepcyjne (preparat moze zmniejszac ich skutecznosc),

- cyklosporyne, digoksyne, teofiling, warfaryne, werapamil (preparat moze ograniczaé ich
skutecznosc¢).

Ciaza i karmienie piersia .
Nie zaleca si¢ stosowania leku KROPLE ZOLADKOWE w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (maksymalna dawka jednorazowa zawiera okoto 700 mg,
co jest rownowazne okoto 17 g piwa lub 7 g wina) oraz nalewki z kozika, lek KROPLE
ZOLADKOWE moze ogranicza¢ zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek KROPLE ZOLADKOWE

Lek KROPLE ZOLADKOWE jest przeznaczony do podawania doustnego u dorostych

I mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

30-40 kropli leku nalezy rozcienczy¢ w okoto % szklanki wody 1 wypi€.

Lek stosuje si¢ doraznie w przypadku wystapienia dolegliwosci zotgdkowych lub 30 minut
przed positkiem w przypadku braku taknienia.

W przypadku watpliwosci co do dawkowania i sposobu podania leku nalezy zasiggna¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku KROPLE ZOLADKOWE
Objawami przedawkowania mogg by¢ zaburzenia spowodowane zawarto$cig etanolu
W preparacie.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Lek KROPLE ZOLADKOWE moze by¢ przyczyng odczynoéw alergicznych,
glownie reakcji skornych, fotouczulen, moze powodowac zgage. W przypadku wystapienia
objawdw niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozagdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.plDziatania niepozgdane mozna zglaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzie¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢

wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢é lek KROPLE ZOLADKOWE

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usunac¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek KROPLE ZOLADKOWE

Sktad na 100 g produktu:

Wyciag ze §wiezego ziela dziurawca 25,09
(Hyperici intractum, z ziela Hyperici perforatum L., (1:1), ekstrahent: 96% (V/V))
Nalewka migtowa z olejkiem eterycznym migtowym 25,09

(Menthae piperitae tinctura cum Menthae piperitae aetheroleo, z lisci Mentha piperita L.,
(1:18-20), ekstrahent:etanol 90% (V/V))

Nalewka z korzeni koztka lekarskiego 25,09

(Valerianae tinctura, z korzeni Valeriana officinalis L., (1:4,0-4,5), ekstrahent:etanol 70%
(VIV))

Nalewka gorzka 25,09

(Amara tinctura, z korzeni Gentiana lutea L., lisci Menyanthes trifoliata L., owocni Citrus
aurantium L. subspecies aurantium, (1:3,8-4,5), ekstrahent:etanol 70% (V/V))

Produkt zawiera 67-72% (V/V) etanolu.
Jak wyglada lek KROPLE ZOLADKOWE i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta barwnego z zakretka z polietylenu z pierscieniem gwarancyjnym i
kroplomierzem pionowym, w tekturowym pudetku. Zawartos¢ opakowania 20g lub 35g.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Farmina sp. z o.0. tel.: + 4812 290 90 00
ul. Lipska 44 fax: + 48 12 290 90 50
30-721 Krakow e-mail: info@farmina.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



