Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KROPLE NASERCOWE
Guttae Cardiacae
Krople doustne, roztwér, (50 g + 25 g + 25 g)/100 g

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub

wedhug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Krople nasercowe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Krople nasercowe
Jak przyjmowac lek Krople nasercowe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Krople nasercowe

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE
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Co to jest lek Krople nasercowe i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Krople nasercowe dziata uspokajajaco, zwigkszajac site skurczu migénia sercowego
o stabym dzialaniu.

Wskazania do stosowania:
Zaburzenia czynnosci serca na tle nerwicowym.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Krople nasercowe

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Krople nasercowe:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku wymienionych
w punkcie 6;

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat;

- osoby cierpigce na chorobg alkoholowa, padaczke lub schorzenia watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci:
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Krople nasercowe nalezy oméwi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.



Dzieci i mlodziez:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i zawartos¢ etanolu, nie
podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Krople nasercowe a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dostepna jest tylko niewielka ilos¢ danych dotyczacych interakcji pomig¢dzy lekiem Krople
nasercowe a innymi produktami leczniczymi. Nie obserwowano klinicznie istotnych
interakcji z innymi lekami.

Nie zaleca si¢ przyjmowac lekéw zawierajagcych korzen kozitka z syntetycznymi lekami
uspokajajgcymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu i zawarto$é
etanolu nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu i nalewki z korzenia koztka produkt, zwlaszcza przyjety
w dawce wigkszej niz zalecana, moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i1 obstugi maszyn.

Lek Krople nasercowe zawiera etanol

Ten lek zawiera do 529 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (dawka
stosowana jednorazowo to 1 ml ptynu — 30 kropli). Ilos¢ alkoholu w dawce tego leku jest
rownowazna 14 ml piwa i 6 ml wina na dawke.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

3. Jak przyjmowacé lek Krople nasercowe

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek Krople nasercowe przyjmowac¢ doustnie.

Zalecana dawka to:
Dorosli 2-3 razy na dobe po 1 ml (30 kropli).

Nie przekracza¢ dawki jednorazowej 1 ml.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 dawki pojedyncze leku, 3 razy po 1 ml plynu
(90 kropli).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:



Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i zawarto$¢ etanolu, nie
podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Krople nasercowe:

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu i nalewki z korzenia koztka produkt, zwlaszcza przyjety
w dawce wigksze] niz zalecana, moze ograniczy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i1 obstugi maszyn.

W przypadku znacznego przedawkowania leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Krople nasercowe:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki leku.

Leczenie nalezy kontynuowac przestrzegajac sposobu dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Krople nasercowe:
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Na skutek przyjmowania leku zawierajacego korzen koztka moga wystapi¢ objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, skurczowe bole brzucha). Czgstos¢ wystgpowania tych
objawow niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie dziatan niepozadanych:

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Krople nasercowe

Przechowywac¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krople nasercowe:
Substancjami czynnymi leku sg: nalewka z ziela konwalii mianowana, nalewka z kwiatostanu
glogu i nalewka koztkowa.

100 g kropli zawiera:

Convallariae tinctura titrata 50,09

(nalewka z ziela konwalii mianowana, ekstrahent etanol 70% (V/V)
Crataegi tinctura 25,049

(nalewka z kwiatostanu gtogu, ekstrahent etanol 60% (V/V)
Valerianae tinctura 25,09

(nalewka z korzenia koztka, ekstrahent etanol 70% (V/V)

1 g produktu zawiera nie mniej niz 0,35 mg flawonoidéw w przeliczeniu na hiperozyd.
Produkt zawiera 61 — 67 % (V/V) etanolu.
Jak wyglada lek Krople nasercowe i co zawiera opakowanie:

Lek jest w postaci kropli doustnych, roztworu, barwy brunatnozielonej o zapachu
charakterystycznym dla korzenia kozika.

Opakowanie zawiera:
- 30 g, 35 g w butelce ze szkta brunatnego z zakretkg PE z kroplomierzem w opakowaniu
zewngtrznym tekturowym z dotgczong ulotka.

- 100 g w butelce ze szkla brunatnego z zakrgtka PE w opakowaniu zewnetrznym tekturowym
Z dotaczong ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. zZ 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. 12 657 40 40

amara@amara.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



