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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
NEOCARDINA® krople doustne, roztwér

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g kropli zawiera:

Convallariae tinctura titrata (1:4,0-4,5), 30,0g
ekstrahent: etanol 70% V/V

Crataegi folii cum flore tinctura (1:4,0-4,5), 20,0 g
ekstrahent: etanol 70% V/V

Valerianae tinctura (1:4,0-4,5), 20,0 g

ekstrahent: etanol 70% V/V

1 ml (= 0,918 g) kropli zawiera 0,28 g nalewki konwaliowej mianowanej (1:4,0 - 4,5),
0,18 g nalewki z kwiatostanu glogu (1:4,0 - 4,5), 0,18 g nalewki koztkowej (1:4,0 - 4,5).
Ekstrahenty: etanol 70% V/V

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznosé opiera si¢ wylacznie na diugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Preparat tradycyjnie stosowany w stanach fatwego meczenia sie. Wspomagajgco w
poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca (niewymagajacym stosowania innych
lekéw, bez objawow zastoju krazenia) i oslabieniu migsnia sercowego u 0sdb w wieku starszym

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli: 1 -2 ml (20 - 40 kropli) 2 do 3 razy dziennie.
Mtiodziez powyzej 12 roku zycia: 0,5 — 1 ml (10-20 kropli) 2 do 3 razy dziennie.
Przyjmowac po jedzeniu z niewielkg iloscig plynu.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na skladniki preparatu, stany niedoboru potasu.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku do 12 lat.

Produkt leczniczy zawiera Srednio 64% V/V etanolu, stad kazda dawka (1 ml) zawiera 0,518 g
etanolu. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pacjentéw z chorobami watroby, epilepsja oraz
cierpiacych na alkoholizm.

W przypadku wystapienia obrzgkow spowodowanych przez niewydolnos¢ serca nalezy
zastosowac silniejsze srodki nasercowe.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.
Nie zaleca si¢ faczenia produktu z innymi glikozydami nasercowymi.

Cigza lub laktacja

Nie zaleca sig stosowania preparatu u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia, poniewaz nie
wykonano kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentéw.
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Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Neocardina zawiera okolo 64 % V/V etanolu i nalewke z korzenia koztka. Kazda dawka

(1 ml) zawiera ok. 0,518 g alkoholu, co jest réwnowazne 12,8 ml piwa, 5,3 ml wina na dawke.
Lek moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu, a takze nasilaé sktonnos¢ do zasypiania.

Nie zaleca si¢ kierowcom przyjmowania leku przed podréza.

Dzialania niepozadane
Nie stwierdzono.
Przedawkowanie

Moga wystapic¢ objawy przedawkowania glikozydami nasercowymi oraz alkoholem.
Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku Neocardina.

Dane literaturowe na temat zatrué ostrych po przedawkowaniu u ludzi preparatéw z konwalii
wskazuja, ze gtéwnymi objawami byly: arytmia, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(nudnosci, wymioty, biegunka) i osrodkowego uktadu nerwowego (b6l glowy, sennosé,
zaburzenia widzenia).

W przypadku zatrucia nalezy zastosowaé odpowiednie procedury medyczne.
WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC nie zostal nadany przez WHO.
Lek stosowany jest tradycyjnie. Brak danych dotyczacych wlasciwosci farmakologicznych
leku.

Wlasciwosei farmakokinetyczne
Badania farmakokinetyczne preparatu nie zostaly wykonane.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan toksycznosci dla preparatu jako kompozycji.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Nalewka z owocu rézy, nalewka z owocni pomarainczy gorzkiej, etanol 96% V/V,
woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

Okres waznosci

3 lata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zamknigta zakretka z kroplomierzem, zawierajaca 40 g preparatu.

Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.
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