Krople ztozon

1ml/1ml, krople doustne, ptyn

Tinctura composita ex: Solidaginis virgaureae herba, Calendulae flore,
Cnici benedicti herba, Sorbi fructu, Urticae folio.
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Produkty Bonifraterskie®

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

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano

w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponow-
nie przeczytac.
— Jeslipotrzebna jestrada lub dodatkowa informacja, nalezy zwré-
ci¢sie do farmaceuty.
- Jesliupacjentawystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, wtym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
— Jesli podczas stosowania leku objawy utrzymuja sie dtuzej niz
21 dni lub jesli wystapia objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zasiegnac porady lekarza.
Spis tresci ulotki
1. Coto jestlek Krople ztozone Solidaginis i w jakim celu sie
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople ztozone
Solidaginis

3. Jak stosowac lek Krople ztozone Solidaginis

4. Motzliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Krople ztozone Solidaginis

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Krople ztozone Solidaginis
i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Krople ztozone Solidaginis jest tradycyjnym produktem leczni-

czym roslinnym do stosowania w wymienionych wskazaniach, wyni-

kajacych wytacznie z dtugotrwatego stosowania.

Krople ztozone Solidaginis stosuje sie w fagodnych stanach zapal-

nych drég moczowych, jako lek moczopedny i tagodnie odkazajacy,

pomocniczo w kamicy uktadu moczowego.

Jesli po uptywie 21 dni nie nastapita poprawa lub jesli pacjent czuje

sie gorzej, powinien skontaktowac sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Krople ztozone Solidaginis

Kiedy nie stosowac leku Krople ztozone Solidaginis
Nie stosowac leku, jezeli konieczne jestzmniejszenie ilosci przyjmo-
wanych ptynéw (np. ciezkie choroby serca lub nerek).

Nie stosowac leku, jesli u pacjenta stwierdzono:

— uczulenie (nadwrazliwosc) na substancje czynng lub na ktérykol-
wiek ze sktadnikéw leku, wszczegdInodci narosliny zrodziny astro-
watych (Asteraceae), dawniej ztozonych (Compositae),

— obrzeki spowodowane ograniczeniem czynnosci serca lub nerek,

— chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy albo chorobe refluk-
sowq przewodu pokarmowego, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia
wydzielania kwasu zotadkowego

— uszkodzenie watroby, chorobe alkoholowa, padaczke, uszkodze-
nie mézqu lub chorobe umystowa, poniewaz lek zawiera 66 —
72% (V/V) etanolu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie zaleca sie stosowania leku w czasie ciazy i karmienia piersia,
ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania.
Nie zaleca sie podawania leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat, ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotycza-
cych bezpieczeristwa stosowania.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapia objawy takie
jak: goraczka, bolesne oddawanie moczu, skurcze lub krew w moczu,
nalezy zasiegnac porady lekarza.

Lek zawiera alkohol i moze w niewielkim stopniu obnizy¢ spraw-
nos¢ psychofizyczna. Jednorazowa dawka leku (30—40 kropli) sta-
nowi odpowiednik okoto 22 ml piwa lub 9 ml wina. Lek jest szko-
dliwy dla oséb z chorobg alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage
podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia,
dziecii0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenciz choroba
watroby lub z padaczka.

Pacjenciz przewlektymi schorzeniami nerek, choroba wrzodowa prze-
wodu pokarmowego, choroba refluksowa, przepukling rozworu prze-
tykowego oraz przetykiem Barrett'a powinni ostroznie stosowac lek.
Ostrozno$¢ powinni zachowac takze pacjenci nadwrazliwi na lateks
ina rosliny z rodziny astrowatych.

Nie zaleca sie jednoczesnego przyjmowania syntetycznych lekéw
moczopednych.

Dzieci i mtodziez

Leku nie nalezy stosowac u dziecii mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
ze wzgledu nazawartos¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bez-
pieczeristwa stosowania u dzieci i mtodziezy.

Krople ztozone Solidaginis a inne leki

Nie zaleca sie jednoczesnego przyjmowania syntetycznych lekéw
moczopednych.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji produktu lecz-
niczego Krople ztozone Solidaginis z innymi lekami. Teoretycznie
mozliwe jest zwiekszone-ryzyko krwawien w przypadku réwno-
czesnego przyjmowania lekéw przeciwkrzepliwych (np. warfaryny,
heparyny), lekéw przeciwptytkowych oraz niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Mozliwa jest réwniez interakcja z lekami o dzia-
faniu przeciwwirusowym.

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio;atakze lekach, ktdre pacjent
planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Krople ztozone Solidaginis

z jedzeniem, piciemi alkoholem

Brak danych.



Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢
Bezpieczenstwo stosowania podczas ciazy i karmienia piersia nie
zostato ustalone, nie zaleca sie stosowania leku w tym okresie. Nie
badano wptywu leku na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowac lek Krople ztozone Solidaginis

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce
dla pacjenta. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, far-
maceuty lub pielegniarki.

Doroslii osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka jednorazowa to 30 do 40 kropli. Przyjmowac 3 razy
na dobe po positku. Odmierzong porcje leku rozcienczy¢ potowa
szklanki wody i wypic.

Jesli podczas stosowania leku objawy utrzymuja sie dtuzej niz 21 dni
albo wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy zasie-
gnac porady lekarza.

Dzieci i mtodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
ze wzgledu na zawartos¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bez-
pieczeristwa stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Krople ztozone Solidaginis

Przypadki przedawkowania leku Krople ztozone Solidaginis nie s3
znane. W razie przyjecia dawki wigkszej niz zalecana i wystapienia
niepokojacych objawéw, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie do leka-
rza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Krople ztozone
Solidaginis

Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Krople ztozone Solidaginis moga powodowac dziata-
nianiepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Dotychczas nie
stwierdzono niepozadanego dziatania leku, ale mozliwe jest wysta-
pienie dolegliwosci zotadkai jelit takich jak: nudnosci, zgaga, uczucie
petnosci, wzdecia, biegunka. Moga tez wystapic reakcje alergiczne,
zwhaszcza u 0s6b uczulonych na lateks lub rosliny z rodziny astrowa-
tych. Czestos¢ wystepowania nie jest znana.

Jeslinasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziatari niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszel-
kie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powie-
dzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpo-
wiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa sto-
sowania leku.

5. Jak przechowywac lek Krople ztozone Solidaginis
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt roslinny - podczas przechowywania moze pojawic sie nie-
wielki osad.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesiaca. Okres
waznosci po pierwszym otwarciu: 21 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemni-
kéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krople ztozone Solidaginis
Substancja czynna leku jest nalewka ztozona (1 : 3,5-4,5) z: ziela
nawtoci (Solidago virgaurea L., herba) / kwiatu nagietka (Calendula
officinalis Rafn L., flos) / ziela drapacza (Cnicus benedictus L., herba)
/ owocu jarzebiny (Sorbus aucuparia L., fructus) / liscia pokrzywy
(Urtica dioica L., Urtica urens L., folium) (4/2/1/1/1). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V).

Lek zawiera 66-72% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Krople ztozone Solidaginis i co
zawiera opakowanie

Lek Krople ztozone Solidaginis jest zielono-brunatnym ptynem o aro-
matycznym zapachu.

Opakowanie bezposrednie leku stanowi butelka z brunatnego szkta
zkroplomierzem z LDPE i zakretka zHDPE w kolorze zielonym. Butelka
wrazz ulotka dla pacjenta jest umieszczona w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 100 ml leku.

Podczas przechowywania moze pojawic sie niewielki osad.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢
sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny:

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

ul. Bonifraterska 12,

00-213 Warszawa, Polska

tel.: +48 602 502 954

e-mail: leki@bonifratrzy.pl

Wytwérca:

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Polska
tel.: +48 6128 68 700

faks: +48 6128 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.06.2019



