CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KELICARDINA krople doustne

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kropli zawiera:
Convallariae extractum fluidum (1:1) 50,0 g
ekstrahent: etanol 70% V/V

Crataegi folii cum flore extractum fluidum (1:1) 420¢g
ekstrahent: etanol 70% V/V

Troxerutinum 0,5¢g

1 ml (tj. ok. 0,940 g) kropli doustnych zawiera: 0,47 g Convallariae extractum fluidum (wyciag
ptynny z ziela - lisci konwalii) (1:1), co odpowiada od 2,5 j.g. do 4,2 j.g. glikozyddéw nasercowych,
0,40 g Crataegi folii cum flore extractum fluidum (wyciag plynny z kwiatostanu glogu) (1:1)

14,7 mg troxerutinum (trokserutyna).

Produkt leczniczy zawiera 59 - 67 % V/V etanolu, tj. do 542 mg na dawkg (1 ml).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania, a jego skutecznos¢ w wymienionych
wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Lek tradycyjnie stosowany w poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca,
niewymagajacej stosowania innych lekow, bez objawow zastoju krazenia i w ostabieniu
migénia sercowego u 0s6b w wieku starszym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli: 20 kropli (ok. 1 ml) 3 razy na dobe.
Sposbéb podawania
Lek stosowa¢ doustnie. Produkt zaleca si¢ przyjmowac miedzy positkami.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1, zapalenie wsierdzia, miazdzyca naczyn wiencowych, blok serca, zawal migs$nia
sercowego, okres podawania sulfonamidéw, stany niedoboru potasu.
Ze wzgledu na r6zng sile dziatania nie zaleca si¢ tgczenia produktu z innymi glikozydami
nasercowymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.
Produkt leczniczy zawiera 59 - 67 % V/V etanolu tzn. do 542 mg na dawke (1 ml), co jest
rownowazne 13,4 ml piwa, 5,6 ml wina. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pacjentow z
chorobami watroby, epilepsja oraz cierpiagcych na alkoholizm.
W przypadku wystapienia obrzekéw spowodowanych przez niewydolnos¢ serca nalezy
zastosowac silniejsze srodki nasercowe.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac Kelicardiny z innymi lekami zawierajgcymi glikozydy nasercowe i beta-
blokerami.

Ze wzgledu na obecnos$¢ w sktadzie produktu leczniczego wyciagu z lisci konwalii, moze nastapi¢
zwickszenie sity dziatania preparatu jak rowniez natezenie dziatan ubocznych przy
roéwnoczesnym stosowaniu chinidyny, soli wapnia, saluretykoéw, srodkow przeczyszczajacych
oraz przy dtugotrwalej terapii glikokortykosteroidami.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia, poniewaz nie
wykonano kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentow.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku poniewaz nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u tej
grupy pacjentow.

Ptodnosé

Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy zawiera 59 - 67 % V/V etanolu (alkoholu), tzn. do 542 mg na dawke (1 ml), co
jest rtownowazne 13,4 ml piwa, 5,6 ml wina.
Alkohol zawarty w leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn
w okresie p6t godziny po zazyciu.

Dzialania niepozgdane
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg
MedDRA oraz czgstos$cig wystgpowania: bardzo czgsto (>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 (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Podczas stosowania produktu leczniczego Kelicardina bardzo rzadko moga wystapi¢: nudnosci,
zaburzenia rytmu serca, bol gtowy, pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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
zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, tel. +48 22 492-13-01, fax +48 22 492-13-09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie
Moga wystapi¢ objawy przedawkowania glikozydami nasercowymi oraz alkoholem.
Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku Kelicardina.
Dane literaturowe na temat zatrué¢ ostrych po przedawkowaniu u ludzi preparatéw z konwalii
wskazuja, ze glownymi objawami byly: arytmia, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(nudnosci, wymioty, biegunka) i osrodkowego uktadu nerwowego (bol glowy, sennos¢,
zaburzenia widzenia).
W przypadku zatrucia nalezy przywréci¢ rownowage wodno-elektrolitowg organizmu i
wyrownaé niedobor magnezu.
W ciezkich przypadkach nalezy zapewni¢ wspomaganie oddechowo-krazeniowe, podac tlen oraz
atroping.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.
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Lek stosowany tradycyjnie jako nieznacznie zwigkszajacy site skurczu mi¢snia sercowego
dziatanie inotropowo dodatnie) i zmniejszajacy czgstotliwose jego skurczow (dziatanie
chronotropowo ujemne). Glikozydy kardenolidowe zawarte w wyciagu z ziela konwalii maja
udokumentowane stabe dziatanie podobne do strofantyny.

5.2 Wiadciwos$ci farmakokinetyczne
Badania farmakokinetyczne leku nie zostaly wykonane.

Glikozydy konwalii tatwo wchianiajg si¢ w jelicie cienkim, ale w niewielkim stopniu (ok. 10%);
w malym stopniu wigzg si¢ one z frakcja albumin osocza (okoto 16%), wobec czego ich
dziatanie lecznicze wystgpuje szybko, lecz trwa krotko; nie kumulujg si¢ w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznosci dla produktu jako kompozyc;ji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96% VIV

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego zamknigta zakretkg z kroplomierzem z PE, zawierajaca 40 g leku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Wroclawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50 — 951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68
Tel: +48 71 33-57-225
Faks: +48 71 372-47-40
e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr R/0140

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
01.03.1999 1/16.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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