INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
Etykieto-ulotka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE ZOLADKOWE, krople doustne

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad:

100 g kropli zawiera:
substancje czynne: Valerianae tinctura 25,0 g, Menthae piperitae tinctura cum menthae
piperitae aetheroleo 25,0 g, Amara tinctura 25,0 g, Hyperici intractum 25,0 g

Produkt leczniczy zawiera 65,0% + 75,0% (v/v) etanolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne

25 g kod : 5909990211432
359 kod : 5909990211449
50 g kod : 5909990211456

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Lek przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatta. Dopuszcza sie
lekkie zmetnienie powstate podczas przechowywania.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7958

| 13. NUMER SERI|

Numer serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreSlonych wskazaniach,
wynikajacych z jego dlugotrwatego stosowania.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
KROPLE ZOLADKOWE
Krople doustne

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

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

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




Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Krople zotagdkowe 1 w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople zotadkowe
. Jak stosowac¢ lek Krople zotagdkowe

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Krople zotgdkowe

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Krople zoladkowe i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych z jego dlugotrwatego stosowania.

Wskazania
Tradycyjnie stosowany jako $rodek pobudzajacy wydzielanie sokoéw trawiennych w
zaburzeniach trawienia (niestrawnos$¢, wzdgcia, brak taknienia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople Zoladkowe

Kiedy nie stosowa¢ leku Krople zoladkowe:
- jesli pacjent ma uczulenie na nalewke koztkowa, nalewke migtows, intrakt z dziurawca i
nalewke gorzka lub na mentol.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Krople zotagdkowe nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Pacjenci z refluksem zoladkowo-przetykowym (zgaga) powinni unika¢ stosowania
przetworow z lisci migty pieprzowej ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia zgagi. Pacjenci z
kamicg zoOlciowa 1 innymi zaburzeniami drog zotciowych powinni zachowaé szczegdlng
ostroznos¢ podczas stosowania przetworow z lisci migty pieprzowe;.

Podczas leczenia nalezy unika¢ intensywnej ekspozycji na promieniowanie UV.

Jesli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Lek Krople zoladkowe zawiera etanol (alkohol).

Lek Krople zotadkowe zawiera 65,0% =+ 75,0% etanolu. Dawka jednorazowa 15 kropli
zawiera okoto 0,25 g alkoholu, co jest rownowazne 6,3 ml piwa lub 2,6 ml wina. Dawka
jednorazowa 40 kropli zawiera okoto 0,8 g etanolu, co jest rownowazne 20 ml piwa lub 8 ml
wina.

15 kropli leku zawiera okoto 0,25 g alkoholu etylowego, z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania u pacjentow z chorobami watroby, padaczka, uszkodzeniem moézgu lub chorobg
umystowg oraz u oséb z chorobg alkoholowa.



Lek Krople zoladkowe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Obecny w leku Krople zotgdkowe intrakt z dziurawca moze ostabia¢ dziatanie cyklosporyn,
digoksyny, doustnych $rodkdéw antykoncepcyjnych, indynawiru, teofiliny, warfaryny.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersig; przed uzyciem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu lek moze wplywaé na prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn.

3. Jak stosowac lek Krople zoladkowe

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Dawkowanie Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 do 40 kropli (co odpowiada 0,6-
2 ml) - na p6t szklanki wody, 3-4 razy na dobe 30 minut przed positkiem lub doraznie w
zaburzeniach trawienia.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatlanie leku Krople Zolgdkowe jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Krople zoladkowe

Brak dostepnych danych dotyczacych przedawkowania leku, jednakze w przypadku
przedawkowania leku przez osoby kierujace pojazdami istnieje mozliwos¢ ostabienia
zdolnosci psychofizycznych 1 wykrycia alkoholu w powietrzu wydychanym.

Pominigcie zastosowania leku Krople zoladkowe

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Ze wzgledu na obecnos¢ w kroplach intraktu z dziurawca moze wystapi¢ uwrazliwienie skory
na promieniowanie nadfioletowe, zwlaszcza u 0sob z jasng karnacja.

Jesli wystapia inne niepozadane reakcje, niewymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatanie niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Krople Zzoladkowe

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Lek przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ od $wiatta.
Dopuszcza si¢ lekkie zmetnienie powstate podczas przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krople zoladkowe

Substancjami czynnymi leku sg: nalewka koztkowa, nalewka migtowa, intrakt z dziurawca 1
nalewka gorzka.

100 g kropli zawiera:

Valerianae tinctura (1:4-5) 25090
Ekstrahent — etanol 70°

Menthae piperitae tinctura cum menthae piperitae aetheroleo (1:19-21) 25,09
Ekstrahent — etanol 90°

Hyperici intractum (1:1) 25,09
Ekstrahent — etanol 70°

Amara tinctura (1:4-5) ex: 25,09

Gentianae radice 60 cz.

Menyanthidis folio 60 cz.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Aurantii amari pericarpio 50 cz.
Ekstrahent — etanol 70°
Lek zawiera 65,0% ~+ 75,0% (v/v) etanolu

Jak wyglada lek Krople zoladkowe i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ ptynu doustnego barwy zielonawo-brunatnej.

Dostepne opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka z PE z pierScieniem gwarancyjnym i kroplomierzem PE

po 25 g, 35 g i 50 g produktu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Polska

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan

tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

Wytwdrca

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Naklo nad Notecia
tel. +48 52 386 73 10, fax +48 52 386 73 23

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2024

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

KROPLE ZOLADKOWE

‘ 17. NIEPOWTARZALNY INDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY INDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy



