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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Neo-Cardiol, 124,8 mg, tabletki powlekane

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera:

124,8 mg wyciagu gestego z Crataegi folii cum flore (kwiatostan gtogu) (5-6,5:1)
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna - 198,32 mg w 1 tabletce

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.
Tabletki okragle, dwustronnie wypukte w kolorze niebieskim.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ro$linny stosowany w lagodzeniu przej$ciowych objawow ze strony serca na
tle nerwowym (np. kotatanie serca, odczucie dodatkowych uderzen serca z powodu tagodnego
niepokoju) po wykluczeniu przez lekarza powaznych schorzen..

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 2 tabletki 3 razy na dobg.

Dzieci 1 mtodziez:

Nie stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Czas stosowania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac systematycznie przynajmniej przez 4 - 6 tygodni.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy rownoczesnym podawaniu innych lekéw stosowanych w
niewydolnosci serca i lekéw hipotensyjnych, poniewaz ich dziatanie moze ulec spotggowaniu.
W przypadku nieustepowania dolegliwo$ci lub bardziej nasilonych objawdw nalezy zasiegnaé
porady lekarza.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych nie stosowaé produktu w tej grupie wiekowej.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Rownoczesne przyjmowanie leku Neo-Cardiol z innymi lekami stosowanymi w niewydolnosci
serca lub lekami hipotensyjnymi moze spotggowac ich dziatanie.
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Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersia

Ze wzgledu na niewystarczajace dane o bezpieczenstwie, leku Neo-Cardiol nie nalezy stosowaé
Ww czasie cigzy i karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Neo-Cardiol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dotychczas nie raportowano dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu leczniczego.
Zglaszanie 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach serca,

kod ATC: CO1EB 04

Produkt wzmaga site skurczéw migénia sercowego (dodatnie dziatanie inotropowe), zwigksza
przeptyw krwi w naczyniach wiencowych i migéniu Ssercowym. Badania farmakologiczne
wykazaly réwniez zmniejszenie pobudliwo$ci migsnia sercowego (ujemne dziatanie
batmotropowe) oraz stabe dzialanie hipotensyjne.

Wzrost kurczliwosci serca (dodatnie dzialanie inotropowe)

Badania in vitro

Stosujac modele sercowe Langendorffa, wyizolowane migénie brodawkowe lub wyizolowane
komorki mie$nia sercowego wykazano pozytywny efekt inotropowy dla wyciagow. W modelu
sercowym Langendorffa perfuzowanym w staltym ci$nieniu, 3 ug/ml wyciggu
standaryzowanego na zawarto$¢ flawonoidow powodowato wzrost kurczliwosci 0 9,5%.
Badania in vivo

U znieczulonych psow, wycigg standaryzowany na zawarto$¢ oligomerycznych procyjanidyn
(7,5 - 30,0 mg/kg, podany dozylnie) zwigkszal maksymalng szybko$¢ skurczu lewej komory
(dp/dt max) o 16,8 - 31,1%.

Wzrost przeplywu krwi w naczyniach wiericowych i migsniu sercowym

Badania in vitro

W modelu sercowym Langendorffa perfuzowanym pod statym ci$nieniem, 3 pg/ml wyciagu
standaryzowanego na zawartos¢ flawonoidow wywotato 64,3% wzrost perfuzji wiencowej,
niestandaryzowany wyciag (100 pg/ml) wywotat 32,1% wzrost perfuzji wiencowej. Badania in
Vivo

U znieczulonych psow, wyciag standaryzowany na zawarto$¢ oligomerycznych procyjanidyn
(7,5-30 mg/kg, podany dozylnie) wywotal zalezny od dawki wzrost wiencowego przeptywu
krwi 0 46,7-89,4%.
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Ujemne dziatanie batmotropowe

Badania in vitro

W modelu sercowym Langendorffa 500 ng/ml wyciagu standaryzowanego na zawarto$¢
flawonoidow przedtuzylto efektywny czas refrakcji komorowej o 3,8%, ktory wzrastat

w sposob zalezny od dawki do 9,9% przy 10 pg/ml.

Badania in vivo

Podawanie doustne szczurom z normalnym ci$nieniem krwi, maceratow i ptynnych wyciggow
powodowato spadek czgstosci skurczow; macerat glicerolowo-etanolowy (12,5 mg/kg
WYsuSzonego surowca) oObnizal czesto$¢ skurczéw serca z 504 uderzen/min. do 450
uderzen/min. (2 godziny po podaniu).

Ochrona przed uszkodzeniami indukowanymi niedokrwieniem-reperfuzjg

Badania in vitro

Na wyizolowanym, niedokrwionym i reperfuzowanym pracujacym sercu, wycigg rozpuszczony
w wodzie (0,05% roztwér) poprawial mechaniczng czynno$¢ serca podczas reperfuzji,
przys$pieszal naprawe metabolizmu energetycznego i redukowal poziom mleczanu podczas
niedokrwienia.

Badania in vivo

Wyciag standaryzowany na zawarto$¢ oligomerycznych procyjanidyn (5mg/kg, podany
dozylnie 5 minut przed niedroznoscig) zmniejszat wystgpowanie i czas trwania migotania komor
indykowanych reperfuzja i tachykardi¢ u szczuréw. Doustne podanie tego wyciagu (100 mg/kg)
przez 6 dni chronito szczury catkowicie przed $miertelnym migotaniem komor (0% wobec
kontroli 100%) i przed kryzysem hipotensyjnym oraz redukowat wystepowanie (62% wobec
kontroli 100%) i czas trwania (20 s wobec kontroli 47,1 s) komorowej tachykardii.

Spadek obwodowego oporu naczyniowego

Jednorazowe i dlugotrwate podawanie doustne plynnych wyciagéw i maceratow z lisci i
kwiatéow glogu, obnizato ci$nienie krwi u szczur6w z normalnym cis$nieniem i nadci$nieniem
wywotanym octanem deoksykortykosteronu (DOCA). U znieczulonych szczuréw (30 mg/kg,
podawane dozylnie) i pséw (15 mg/kg, podawane dozylnie) wyciag standaryzowany na
zawartos$¢ oligomerycznych procyjanidyn wywotat spadek catkowitego obwodowego oporu u
obu gatunkow wraz ze spadkiem cisnienia krwi u psow.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Znakowane 'C procyjanidyny podawane doustnie myszom, jako 0,87 mg catkowitej frakcji
oligomerycznych procyjanidyn (OPC), 1,08 mg trimerycznych procyjanidyn lub 1,03 mg
wyzszych  procyjanidyn na mysz wykazaly w czasie 1-7 godzin wskaznik wchtaniania
wynoszacy okoto 20-30% dla catkowitej frakcji OPC, 40-81% dla trimerycznych procyjanidyn i
16-42% dla wyzszych oligomerycznych procyjanidyn. Wydalanie absorbowanej radioaktywnosci
przez wydech i przez mocz po 7 godzinach wynosito odpowiednio 0,6% i 6,4% dla catkowitej
frakcji POC, 47,5% 1 1,8% dla trimerycznych procyjanidyn oraz 12,9 % i 1,8% dla wyzszych
oligomerycznych procyjanidyn. Dzienna dawka doustna 0,12 mg (=145 nCi) catkowitej frakcji
POC przez 7 dni wywotata akumulacje radioaktywnosci w narzadach przecigtnie 2-3 razy
wyzszg niz po pojedynczej dawce; dlatego np. przyjmujac dawke dobowa podawana zwierzetom
jako 100%, relatywne stezenie catkowitej frakcji OPC w mig$niu sercowym wynosito 9% po 15
godzinach i 28% po 7 dniach.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Po podaniu doustnym wodno-etanolowego wyciagu z lisci i kwiatéw gltogu standaryzowanego na
zawartos¢ oligomerycznej procyjanidyny (18,75%), dawka letalna (LDso) nie zostata ustalona.
Dawka 3000 mg/kg podana myszom i Szczurom nie powodowata u tych zwierzat objawow
toksycznych.

Dootrzewnowe podania wyciagu w dawkach: 1170 mg/kg myszom i 750 mg/kg szczurom
stanowily dla tych zwierzat dawke letalna.

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym
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Nie zaobserwowano dzialania toksycznego u Szczuréw i pséw po podaniu doustnym wyzej
wymienionego wyciagu w ilosci 30, 90, 300 mg/kg/dzien przez okres 26 tygodni.

Toksycznosé reprodukcyjna

Wyniki przeprowadzonych badan nie potwierdzity wpltywu wyciagu z glogu na zdolnosci
rozrodcze i ptodnos$¢ u samic, samcow oraz w pokoleniu F1.

Dzialanie mutagenne

Nie wykazano mutagenno$ci wyciagu z kwiatostanu glogu.

DANE FARMACEUTYCZNE.

. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, s6l sodowa
karboksymetyloskrobi, stearynian magnezu, powidon, Aqua Polish blue 060.13

(hypromeloza, talk, miglyol 812, dwutlenek tytanu E 171, indygotyna E 132, btekit brylantowy
E 133, zotcien chinolinowa E 104).

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci
3 lata

Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 tabletek powlekanych

Blistry z folii PVC/AI. zawierajace po 10 sztuk tabletek, umieszczone wraz z ulotka
w tekturowym pudetku.

Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. §w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33 57 225

faks:+48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9355

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.05.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.02.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



