Tekst oznakowania opakowania bezposredniego 35 ml — etykieto-ulotka.

NALEWKA GORZKA
(Amara tinctura)
Plyn doustny.

Zawarto$¢ opakowania: 35 ml.

Informacja podana systemem Braille’a
NALEWKA GORZKA

Sklad:

1 ml [co odpowiada 0,91 g] ptynu doustnego zawiera 1 ml Amara tinctura (nalewka
gorzka) — nalewka zlozona (1:5) z Gentiana lutea L., radix (korzen goryczki),
Menyanthes trifoliata L., folium (11$¢ bobrka), Citrus aurantium L., ssp. aurantium,

epicarpium et mesocarpium (owocnia pomaranczy gorzkiej) (60/60/50), ekstrahent:
etanol 70% (V/V).

Produkt zawiera 63-70% (V/V) etanolu.
Podanie doustne.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Dawkowanie:

Dorosli:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

W niestrawno$ci jednorazowo ok. 0,6 ml (10 — 12 kropli) nalewki.

W braku taknienia ok. 0,6 ml (10 — 12 kropli) nalewki stosowa¢ 30 min. przed positkiem
3 razy na dobg, maksymalnie do 6 razy.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci.

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: IL-2665/LN
Numer serii: ..........

Termin waznosci: ......ee.....

Kod EAN UCC: [5]9]0]9]9]9]0]5]6[7]2][4]9]

w Krakowie SA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka znajdujaca si¢ pod etykieta.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NALEWKA GORZKA
(Amara tinctura)
Plyn doustny.

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

1. Co to jest lek Nalewka gorzka i w jakim celu si¢ go stosuje.

Lek Nalewka gorzka to nalewka etanolowo-wodna otrzymana z takich surowcow roslinnych
jak: korzen goryczki, li§¢ bobrka i owocnia pomaranczy gorzkie;.

Lek Nalewka gorzka to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany pomocniczo w braku
faknienia, niestrawnosci. Wymienione wskazania opieraja si¢ wylacznie na dlugim okresie
stosowania.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwréci€ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku

Kiedy nie stosowa¢ leku.
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng. Nie stosowac leku Nalewka gorzka w stanach
zapalnych zoladka 1 dwunastnicy, chorobie wrzodowej, nadkwasnosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

W przypadku bolu zotadka niewiadomego pochodzenia zaleca si¢ zasiggnigcie porady lekarza.
Dawka jednorazowa produktu zawiera 0,3 g etanolu, co odpowiada 7,8 ml piwa lub 3,3 ml wina.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu produkt nie jest polecany do stosowania u dzieci 1 mtodziezy,
u pacjentéw z chorobg alkoholowa, padaczka lub chorobami watroby. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, jezeli objawy nie ust¢puja w czasie stosowania produktu lub wystepuja dzialania
niepozadane, niewymienione na tej ulotce.

Dzieci i mlodziez.
Leku nie stosowac u dzieci 1 mlodziezy.

Lek Nalewka gorzka 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.

Dotychczas nie notowano interakcji.

Ciaza i karmienie piersia.
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu 1 zawarto$¢
etanolu nie zaleca si¢ stosowania u kobiet cigzarnych i karmigcych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn po przyjeciu produktu.

Z uwagi na zawarto$¢ etanolu produkt wuposledza zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.



Po przyjeciu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu
w wydychanym powietrzu.

3. Jak stosowac lek.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Dorosli:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

W niestrawnosci jednorazowo ok. 0,6 ml (10 — 12 kropli) nalewki.

W braku taknienia ok. 0,6 ml (10 — 12 kropli) nalewki stosowa¢ 30 min. przed positkiem
3 razy na dobg, maksymalnie do 6 razy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy.
Leku nie stosowac u dzieci 1 mlodziezy

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku.

Ze wzgledu na znaczng zawarto$¢ etanolu produkt przedawkowany uposledza zdolnosci
psychofizyczne. Ze wzgledu na silny gorzki smak przedawkowanie moze przejSciowo zaburzac
odbior bodzcow smakowych.

Przy znacznym przedawkowaniu mozliwe jest wystgpienie nudno$ci i wymiotow.

Pominie¢cie zastosowania leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Mozliwe wystapienie zaburzen zotadkowo-jelitowych, bolow glowy. Czestos¢ tych
dziatan jest nieznana. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ tachykardia, $wiad oraz
nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

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 niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. 22 49-21-301, fax 22 49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek.
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedost¢pnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek.

1 ml [co odpowiada 0,91 g] ptynu doustnego zawiera 1 ml Amara tinctura (nalewka
gorzka) — nalewka zlozona (1:5) z Gentiana lutea L., radix (korzen goryczki),
Menyanthes trifoliata L., folium (11$¢ bobrka), Citrus aurantium L., ssp. aurantium,

epicarpium et mesocarpium (owocnia pomaranczy gorzkiej) (60/60/50), ekstrahent:
etanol 70% (V/V).

Produkt zawiera 63-70% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie.
Lek Nalewka gorzka ma posta¢ plynu o zielonobrunatnej barwie.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 35 ml, z zakretka polietylenowa
z kroplomierzem.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol" w Krakowie S.A.
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel.12 411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



