CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Krople ztozone Solidaginis, 1ml/1ml, krople doustne, ptyn
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml [ co odpowiada 0,9 g] kropli doustnych zawiera 1 ml nalewki ztozonej (Tincturae
compositae) (1 : 3,5-4,5) z: Solidago virgaurea L., herba (ziele nawloci pospolitej) / Calendula
officinalis Rafn L., flos (kwiat nagietka) / Cnicus benedictus L., herba (ziele drapacza
lekarskiego) / Sorbus aucuparia L., fructus (owoc jarzebiny) / Urtica dioica L., Urtica urens L.,
folium (lis¢ pokrzywy) (4/2/1/1/1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V).
Zawartos¢ etanolu w produkcie leczniczym: 66-72% (V/V).
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, ptyn

Klarowny ptyn barwy zielonobrunatnej o aromatycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajgcych wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Lek Krople ztozone Solidaginis stosuje sie:

— w lagodnych stanach zapalnych drég moczowych, jako lek moczopedny i tagodnie
odkazajacy,

— pomocniczo w kamicy uktadu moczowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Zalecana dawka jednorazowa to 30 do 40 kropli. Przyjmowac 3 razy na dobe po positku.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Odmierzong porcje leku rozcienczy¢ potowg szklanki wody i wypié.
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Zaleca si¢ przyjmowanie zwickszonej ilosci ptynéw bezkofeinowych w trakcie stosowania
produktu leczniczego.

Czas stosowania

Jesli objawy nasilajg si¢ lub nie ustepujg po 21 dniach stosowania leku nalezy zasiegng¢ porady
lekarza.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze
wzgledu na zawartos¢ etanolu oraz brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania u
dzieci i mtodziezy.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ leku, jezeli konieczne jest zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptynéw (np. ciezkie
choroby serca lub nerek).

Nie stosowac leku jesli u pacjenta wystepuja:

— uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna lub na ktérykolwiek ze sktadnikow leku,
w szczegllnosci na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae),

— obrzeki spowodowane ograniczeniem czynnosci serca lub nerek,

— choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy albo chorobg refluksowa przewodu
pokarmowego, ze wzglgdu na mozliwo$¢ nasilenia wydzielania kwasu zotgdkowego,

— uszkodzenie watroby, chorobe¢ alkoholowa, padaczke, uszkodzenie mézgu lub chorobe
umystowa, poniewaz lek zawiera 66 — 72% (V/V) etanolu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy i karmienia piersig, ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania..

Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapia objawy takie jak: gorgczka, bolesne
oddawanie moczu, skurcze lub krew w moczu, nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza.

Lek zawiera alkohol i moze w niewielkim stopniu obnizy¢ sprawno$é¢ psychofizyczng.
Jednorazowa dawka leku (30 — 40 kropli) stanowi odpowiednik okoto 22 ml piwa lub 9 ml wina.
Lek jest szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholows. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania
u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Pacjenci z przewleklymi schorzeniami nerek, chorobg wrzodowa przewodu pokarmowego,
chorobg refluksowa, przepukling roztworu przetykowego oraz przetykiem Barrett’a powinni
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ostroznie stosowac¢ lek. Ostrozno$¢ powinni zachowac takze pacjenci nadwrazliwi na lateks i na
rosliny z rodziny astrowatych.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania syntetycznych lekéw moczopednych.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego z innymi lekami.
Teoretycznie mozliwe jest zwigkszone ryzyko krwawien w przypadku réwnoczesnego
przyjmowania lekéw o dziataniu przeciwzakrzepowym (np. warfaryna, heparyna), lekow

przeciwplytkowych oraz niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Mozliwa jest réwniez
interakcja z lekami o dziataniu przeciwwirusowym.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i karmienia piersig nie zostalo ustalone, wigc nie
zaleca si¢ stosowania leku w tym okresie.

Nie badano wptywu leku na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek zawiera alkohol i moze w niewielkim stopniu obnizy¢ sprawnos¢ psychofizyczna.
Jednorazowa dawka leku (30 — 40 kropli) stanowi odpowiednik okoto 22 ml piwa lub 9 ml wina.
Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn przez okres co najmniej p6t
godziny po przyjeciu leku.

4.8. Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono niepozadanego dzialania leku, ale mozliwe jest wystgpienie
dolegliwosci zotadka i jelit takich jak nudnosci, zgaga, uczucie pelnosci, wzdecia, biegunka.
Moga tez wystapi¢ reakcje alergiczne, zwilaszcza u oséb uczulonych na lateks lub rosliny z

rodziny astrowatych. Czgstos¢ wystepowania nie jest znana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309 e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania leku Krople ztozone Solidaginis nie sg znane.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wrasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Krople ztozone Solidaginis jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.
Nie badano wtasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego. Skuteczno$é produktu
leczniczego oparta jest jedynie na dtugiej tradycji stosowania.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano.

Produkt leczniczy Krople ztozone Solidaginis jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy Amesa z uzyciem Salmonella typhimurium (szczep TA98, TA100, TA102, TA1535,
TA15370), w obecnosci i przy braku systemu aktywacji metabolicznej wykazaty, ze produkt

leczniczy Krople Solidaginis ztozone nie jest cytotoksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu 21 dni.

6.4.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki osad.

Nie stosowac leku Krople ztozone Solidaginis po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudeiku. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri danego miesigca.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

100 m!
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Opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego Krople ztozone Solidaginis jest butelka ze
szkta brunatnego z kroplomierzem z LDPE i zakretkg z HDPE w kolorze zielonym.

Butelka wraz z ulotkg dla pacjenta jest umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z krajowymi przepisami.

g/ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prowincja Polska Zakonu Szpitalnego $w. Jana Bozego p.w. Zwiastowania Najswietszej Maryi
Panny,

ul. Bonifraterska 12,

00 - 213 Warszawa

Polska

telefon: +48 602 502 954

e-mail: leki@bonifratrzy.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
495U

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

2019 -06- 13

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2019 -06- 13
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