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Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KROPLE NASERCOWE

SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad na 100 g produktu:

Convallariae tinctura titrata (nalewka z ziela konwalii mianowana) (1:10), ekstrahent
etanol 70% (V/V) - 50,0 g,

Crataegi inflorescentiae tinctura (nalewka z kwiatostanu glogu) (1:5), ekstrahent etanol
60% (V/V) -25,0 g,

Valerianae tinctura (nalewka z korzenia kozika) (1:5), ekstrahent etanol 70% (V/V) -
25,0 g.

Zawarto$¢ etanolu 61,0%—-67,0% (V/V).

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodnych dolegliwosciach serca
na tle nerwicowym, jako srodek wspomagajacy prace serca 1 uktadu krazenia.
Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:
Dorosli 1 mlodziez powyzej 12 lat: 3 razy dziennie 25 kropli.

Sposdéb podawania
Lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne (nalewka z ziela konwalii mianowana, nalewka z
kwiatostanu glogu, nalewka z korzenia koztka).

Nie stosowac u 0sob chorych na alkoholizm, padaczke lub ze schorzeniami watroby.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku utrzymywania si¢ objawdw chorobowych lub ich nasilenia, nalezy
zastosowac leczenie z zastosowaniem silniej dziatajacych lekéw. Dawka jednorazowa
zawiera maksymalnie do 350 mg etanolu co odpowiada 8,8 ml piwa lub 3,7 ml wina.

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 12 lat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stosowaé w okresie cigzy 1 laktacji.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu 1 korzenia koztka moze ogranicza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdow mechanicznych 1 obstugi maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg
MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w
tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapic:
Zaburzenia zotadka 1 jelit (w tym nudnosci) — czestos$¢ nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéw Biobojczych, 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 niepozgdane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Brak danych.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dla produktu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie produktu
oparte jest na tradycji.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych, nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych o bezpieczefstwie stosowania produktu leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.
Okres waznoSci

2 lata.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.
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Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta brunatnego z zakretka PE z kroplomierzem PE.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol" w Krakowie SA
ul. Chatlupnika 14, 31-464 Krakoéw
tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-3126/LN
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: 20.02.1998 r., 04.04.2013
r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: .................



