CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Krople Zotadkowe, krople doustne, roztwor
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100g produktu zawiera:

Hyperici intractum 25,09

(wyciag ze §wiezego ziela dziurawca, Hyperici perforatum L., (1:1), ekstrahent: 96% (v/v)
Menthae piperitae tinctura 25,09

(nalewka z lisci Mentha piperita L, (1:18-20), ekstrahent: etanol 90% (v/v)

Valerianae tinctura 25,09

(nalewka z korzeni Valeriana officinalis L., (1:4,0-4,5), ekstrahent: etanol 70% (v/v)
Amara tinctura 25,09

(nalewka gorzka 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.
Substancje pomocnicze, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktérego wskazania opieraja si¢ wytacznie na dtugim
okresie stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy stosowany w przypadku braku taknienia, a takze
dolegliwos$ciach zoladkowych zwigzanych z niestrawno$cia 1 wzdgciami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li 1 dzieci powyzej 12 lat:

30-40 kropli produktu leczniczego nalezy rozcienczy¢ w Y4 szklanki wody 1 wypié. Lek do
stosowania doustnego, doraznie w razie wystapienia dolegliwosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na ktorykolwiek ze sktadnikéw preparatu.

Nadkwasota, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera etanol. Produkt leczniczy Krople Zotadkowe zawiera maksymalnie 72% v/v
etanolu (alkoholu), tzn. ok. 700mg na dawke jednorazowa (40 kropli), co jest rownowazne
okoto 17g piwa lub 7g wina na dawkeg jednorazowa. Preparat nie jest wskazany u 0séb z
chorobami watroby, padaczka i choroba alkoholowa.

Intrakt z dziurawca moze powodowac wystapienie reakcji fotoalergicznej, nalezy unikaé
ekspozycji na stonce podczas stosowania produktu.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania ziela dziurawca i korzenia goryczki u
0s0b ponizej18 roku zycia.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Produkt leczniczy ze wzgledu na zawarty intrakt z dziurawca moze wykazywac interakcje z

lekami metabolizowanymi przez watrobg, w szczegolnosci, gdy w metabolizmie uczestnicza

izoenzymy CYP3A4 i CYP1A2 cytochromu P450. Moze takze ogranicza¢ dostepnosé

biologiczna werapamilu, warfaryny, cyklosporyny, digoksyny i teofiliny oraz zmniejszac¢

skuteczno$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

W przypadku przyjecia dziennej dawki dziurawca zawierajacej mniej niz 1mg hiperforyny i

stosowania krocej niz 2 tygodnie, interakcje nie powinny wystapi¢. Zawarto$¢ wyciagu z

dziurawca w tym produkcie nie jest wysoka, ale nie oznacza si¢ w nim zawartosci

hiperforyny, dlatego nalezy zachowac szczego6lna ostrozno$¢ i bra¢ pod uwage mozliwosé

wystapienia interakcji charakterystycznych dla ziela dziurawca.

4.6 Ciaza lub laktacja

Brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w czasie ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Krople Zotadkowe ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu i nalewki z koztka moga wywieraé

umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane to alergie (gldwnie reakcje skorne, fotouczulenia).

Mozliwe wystapienie zgagi.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Objawami przedawkowania moga by¢ zaburzenia spowodowane zawartoscia etanolu w

preparacie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Produkt nie ma nadanego kodu ATC

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przypadku nalewki gorzkiej, nalewki migtowej oraz nalewki koztkowej badania
genotoksycznosci, rakotworczo$ci oraz toksykologiczne nie byty prowadzone.

Dla wyciagu z dziurawca badania toksycznoS$ci ostrej i toksycznosci po podaniu
wielokrotnym nie wykazuja dziatania toksycznego. Brak wystarczajacych badan wptywu
dziurawca na reprodukcj¢. Podanie doustne dawki 1800mg ekstraktu z dziurawca przez 15
dni zwigksza wrazliwo$¢ skéry na promieniowanie UVA. Przyjmowanie wyciagu z
dziurawca w zalecanych dawkach nie daje oznak fototoksycznosci.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla
dzieci



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta ciemnego z kroplomierzem, zakretka i ulotka w tekturowym pudetku.

Zawarto$¢ opakowania 20g, 35g.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

FARMINA sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



