CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Krople Zoladkowe Forte
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SKLADNIKOW CZYNNYCH

100 g preparatu zawiera:

Valerianae tinctura - 250¢g
Menthae piperitae tinctura - 250¢g
Hyperici tinctura - 250¢
Amara tinctura ex: 250¢g

Gentianae radix,
Menyanthidis fol.,
Aurantii amari peric.
Preparat zawiera do 75 % vol. etanolu
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn doustny
4. DANE KLINICZNE

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

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w niestrawnosci objawiajacej sig: wzdgciami, uczuciem pelnosci w jamie
brzusznej oraz brakiem apetytu.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 2,5 ml plynu rozcienczyé w % szklanki wody, pi¢ do 3 razy
dziennie pol godziny przed positkiem.

4.3, Przeciwwskazania

Leku nie nalezy stosowac jesli wystepuje zapalenie wyrostka robaczkowego. bole w obrebie
jamy brzusznej, nadkwasnos¢, choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy oraz
w nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze skladnikow leku.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodKki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nie zaleca si¢ podawania dzieciom ponizej 12 roku zycia.

Dawka jednorazowa (2,5 ml) leku zawiera 1,465 g etanolu co odpowiada 25 ml piwa i 12,5
ml wina.



Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu lek nie moze by¢ stosowany przy uszkodzeniu watroby.,
alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mézgu i chorobach umystowych.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Dotychczas nie stwierdzono.

4.6. Stosowanie podczas cigzy lub laktacji

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i laktacji nie zostalo
okreslone.

Z uwagi na brak badan nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Lek moze oslabiaé¢ zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsluge maszyn.
4.8. Dzialania niepozgdane

Lek moze powodowac¢ nadwrazliwo$é na swiatlo sloneczne szczegdlnie uoséb o jasnej
karnacji (Pericarpium Aurantii i Herba Hyperici).

4.9. Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Krople Zotadkowe Forte sg tradycyjnym lekiem lagodzacym zaburzenia trawienia oraz
stosowanym jako $rodek pobudzajacy laknienie.

Dzialanie leku tlumaczy si¢ tym. ze zwiazki goryczowe zawarte w nalewkach pobudzaja
wydzielanie soku zoladkowego, poprawiaja trawienie, wzmagaja taknienie a takze dzialajq
wiatropednie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dla produktu Krople Zotadkowe Forte nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badarn toksykologicznych dla produktu Krople Zoladkowe Forte.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Nie dotyczy



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w opakowaniu szczelnie zamknietym, w temperaturze nie wyzszej niz 25° C.
6.5. Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Butelki z oranzowego szkla po 35 g pakowane w kartonik.
Do opakowania dolaczona jest miarka.

6.6. Instrukcje dotyczgce sposobu uzycia leku
Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

..Herbapol-Lublin™S. A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4941

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

10 maj 2000 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



