Krople nasercowe, krople doustne, 35 g
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Cena: 4,00 zt

Opis stownikowy

Krople

PRZEDS. PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK S.A.

Temperatura pokojowa

OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz

kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KROPLE NASERCOWE, 50 g + 25 g + 25 g/ 100 g, krople doustne

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 ml kropli doustnych zawiera:

Nalewka z ziela konwalii (Convallariae Tinctura titrata)

DER 1:7-9, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% v/v 458 mg,
co odpowiada 50 g nalewki w 100 g produktu leczniczego
Nalewka z kwiatostanu gtogu (Crataegi Tinctura)

DER 1 :2,4-5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 60% v/v 229 mg
co odpowiada 25 g nalewki w 100 g produktu leczniczego
Nalewka koztkowa (Valerianae Tinctura)

DER 1 :4,5-5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% v/v 229 mg
co odpowiada 25 g nalewki w 100 g produktu leczniczego
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Produkt zawiera od 61% do 67% (v/v) etanolu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne

Brunatnozielony ptyn o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych

wytgcznie z

dtugiego okresu stosowania.

Jesli w czasie stosowania produktu objawy nie ustepujg lub wystepujg dziatania niepozgdane nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny dziatajgcy tonizujgco na miesien sercowy oraz wykazujgcy
dziatanie

uspokajajgce. Tradycyjnie stosowany jako srodek wspomagajacy prace serca | uktadu krazenia.
4.2 Dawkowanie i sposoéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 roku zycia: 2 do 3 razy dziennie po 20 do 40 kropli.

Nie przekracza¢ dawki jednorazowej 3,0 g, co odpowiada w przyblizeniu 82 kroplom i okoto 3,3 ml
ptynu

oraz dawki dobowej 10,0 g, co odpowiada w przyblizeniu 270 kroplom i okoto 18,9 ml ptynu.

(25 kropli odpowiada objetosci ok. T ml roztworu i masie ok. 0,92 g kropli.)

Sposob podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie

6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt zawiera do 67% (v/v) etanolu (alkoholu), tzn. do ok. 0,67 ml na dawke, co jest réwnowazne
ok.13,4

ml piwa lub ok. 5,6 ml wina na dawke. Zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentow z
chorobg

watroby lub z padaczka. Produkt moze by¢ szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa.

Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Brak danych.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Nie zaleca sie stosowania produktu ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu i brak danych potwierdzajgcych
bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersig
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Nie zaleca sie stosowania produktu ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu i brak danych potwierdzajgcych
bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu Krople nasercowe, zwtaszcza przyjete w dawce wiekszej niz
zalecana,

mogg ograniczac zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane

Dziatania niepozgdane dotychczas nie sg znane.

W przypadku wystgpienia innych objawéw niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza lub
farmaceute.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie

podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Krople nasercowe, objawy
przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: nie przydzielony

Krople nasercowe zawierajg mianowang nalewke z ziela konwalii majowej (Tinctura Convallariae
titrata),

nalewke z kwiatostanu gtogu (Tinctura Crataegi) oraz nalewke z korzenia koztka lekarskiego (Tinctura
Valerianae).

Nie prowadzono badan farmakodynamicznych dla produktu leczniczego.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol, woda

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane niezgodnosci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ od swiatta.
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosc¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 40 ml zawierajgca 35 g produktu, zamknieta zakretka
aluminiowg z

kroplomierzem.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL 2667/LN
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