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Krople zotgdkowe, krople doustne, 35 g
el
Cena: 3,75 zt
Opis stownikowy
Postac Krople
Producent / AFLOFARM FARMACJA POLSKA SP. Z 0.0.
Podmiot
Odpowiedzialny
s Przechowywanie  Temperatura pokojowa
!' 2 Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
% lrople doustne : recepty

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Krople zotagdkowe Aflofarm

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Valerianae tinctura DER 1:4,0-4,5 ekstrahent — etanol 70% (V/V) 25 g
Menthae piperitae tinctura DER 1:18-20 ekstrahent- etanol 90% (V/V) 25 g
Hyperici intractum DER 1:1 ekstrahent — etanol 96% (V/V) 25 g

Amara tinctura (DER 1:3,8-4,5) ekstrahent — etanol 70% (V/V) 25 g
Zawarto$c etanolu: 65-72% (V/V).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne
Brunatnozielona, przezroczysta ciecz o ziotowo-mietowym zapachu i gorzkim smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
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Produkt leczniczy przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach, jego
skutecznos¢ opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Krople stosowane sg tradycyjnie w zaburzeniach trawienia, braku faknienia, niestrawnosci.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 15 kropli w kieliszku wody, stosowa¢ od 3 do 6 razy na dobe,

30 minut przed jedzeniem.

Jezeli dolegliwosci utrzymuja sie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem.

Sposob podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdragkolwiek substancje pomocniczg produktu
leczniczego wymieniong w punkcie 6.1.

Choroba wrzodowa zotadka i/lub dwunastnicy.

Dzieci ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera 65-72% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. 370 mg na dawke (dawka
jednorazowa to 0,6 ml ptynu - ok. 15 kropli), co jest réwnowazne 8,23 ml piwa, 3,43 ml wina na
dawke. Nie zaleca sie stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig i oséb z chorobg
alkoholowa. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktu, nie zaleca sie
stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu, produkt leczniczy moze wptywac na zdolnosé prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Sporadyczne przypadki nietolerancji korzenia waleriany (dolegliwo$ci zotgdkowo-jelitowe, np.
nudnosci, skurcze brzucha).

U oséb wrazliwych moze wystapi¢ zgaga.

Ze wzgledu na zawartos$¢ intraktu z dziurawca moze wystapi¢ nadwrazliwo$é na sSwiatto stoneczne,
zwtaszcza u 0sob o jasnej karnacji.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraci
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +4822 49 21 301

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Plik wygenerowano: 20-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Dotychczas nie opisano objawdw przedawkowania u ludzi.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie przydzielony.

Dziatanie pobudzajgce taknienie i wydzielanie soku zotgdkowego zwigzane jest z obecnoscig
substancji goryczkowych i olejkdw eterycznych.

Substancje goryczowe i olegjki eteryczne draznig zakonczenia nerwowe w kubkach smakowych jezyka
i za posrednictwem osrodkowego uktadu nerwowego kierujg bodzce do nerwdéw wydzielniczych w
btonie sluzowej zotgdka. Nastepuje wéwczas pobudzenie wydzielania sliny, soku zotgdkowego oraz
Sluzu.

Produkt wykazuje réwniez tagodne dziatanie rozkurczajgce (wiatropedne), ktére zwigzane jest m.in. z
obecnoscig nalewki mietowe).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych dotyczacych wtasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowg z kroplomierzem.
1 op. - 35 g kropli.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.(42) 22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6696
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.1996 r.
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