CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cardiol C, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml (co odpowiada 910 mg) produktu zawiera:
360 mg nalewki z: Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.), C. leavigata (Poir.) DC. (syn.C.
oxyacanthoides Thuill.; C. oxyacantha auct.) fructus et folium cum flore (owoc i
kwiatostan gtogu) oraz Valeriana officinalis L.s.I, radix (korzen koztka)
DER (1:4,0-4,5)
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % V/V,
250 mg nalewki mianowanej z Convallariae majalis L., herba (ziele konwalii)
DER (1:4,0-4,5)
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % V/V,
130 mg wyciaggu ptynnego z: Cola nitida (Vent.) Schott et Endl. (C. vera K. Schum.)
i ich odmian jak roéwniez Cola acuminata (P. Beauv.) Schott et. Endl. (Sterculia
acuminata P. Beauv.) semen (zarodki kola) DER (1:2)
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % V/V,
0,655 mg kofeiny.

Produkt leczniczy zawiera 60 - 69% V/V etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor.
Lek Cardiol C ma posta¢ ptynu o barwie brunatnej lub oliwkowobrunatnej o swoistym
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach,
ktorego skuteczno$¢ opiera sie¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Lek tradycyjnie stosowany w stanach tatwego meczenia si¢. Wspomagajaco
w poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca, nie wymagajacej stosowania
innych lekow i bez objawow zastoju krazenia oraz w ostabieniu migénia sercowego
u 0s6b w podesztym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli: 20 - 40 kropli rozcienczy¢ w kieliszku wody, stosowa¢ od 2 do 3 razy na dobe.
Dopuszczalne jest zwigkszenie dawki do 60 kropli jednorazowo.
Mtodziez powyzej 12 lat: 15 - 25 kropli rozcienczy¢ w kieliszku wody, stosowa¢ od 2 do
3 razy na dobg.
Sposéb podawania
Lek stosowac¢ doustnie, po positku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong W punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mlodziez
Nie podawa¢ dzieciom ponizej 12 lat.
Lek zawiera do 69 % V/V etanolu. Kazda dawka 40 kropli (2 ml) zawiera 1,25 g etanolu,
co jest rownowazne 32 ml piwa, 13 ml wina na dawke. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas
stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.
W przypadku wystapienia obrzekow spowodowanych przez niewydolno$¢ serca nalezy
zastosowac silniejsze $rodki nasercowe po konsultacji z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami w trakcie stosowania produktu
leczniczego Cardiol C.
Nie zaleca si¢ tgczenia produktu z innymi glikozydami nasercowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig, poniewaz
nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u tej grupy pacjentow.
Ptodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt zawiera $rednio 64,5 % V/V etanolu i nalewke z korzenia koztka. Moze ostabiaé¢
sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn oraz
nasila¢ sktonnos¢ do zasypiania.
Nie zaleca si¢ przyjmowania produktu przez kierowcow przed podrdza.

4.8 Dzialanie niepozadane
Dotychczas nie raportowano wystepowania dziatan niepozadanych podczas stosowania
kropli doustnych Cardiol C.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
(22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Moga wystapi¢ objawy przedawkowania glikozydami nasercowymi oraz alkoholem
etylowym.
Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku Cardiol C.
Dane literaturowe na temat zatru¢ ostrych po przedawkowaniu u ludzi produktow
z konwalii 1,5 do 3 krotnie wskazuja, ze gtbwnymi objawami byty: arytmia, zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty, biegunka) i osrodkowego uktadu
nerwowego (bol glowy, sennos$¢, zaburzenia widzenia).
W przypadku zatrucia nalezy uzupehic zaopatrzenie wodno - elektrolitowe organizmu
I wyrowna¢ niedobor magnezu. W ciezkich przypadkach nalezy zapewni¢ pomoc tlenowo
- krgzeniowg oraz podac atropine.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach serca (inne).
Kod ATC: C 01 AX
Lek stosowany tradycyjnie jako nieznacznie zwigkszajacy site skurczu migénia
sercowego (dziatanie inotropowe dodatnie) oraz zmniejszajacy czestotliwose jego
skurczow (dziatanie chronotropowe ujemne). Glikozydy kardenolidowe zawarte w
sktadniku kierunkowym produktu, nalewce z ziela konwalii maja udokumentowane stabe
dziatanie podobne do strofantyny.
Sktadniki produktu leczniczego: nalewka z konwalii, alkaloidy purynowe (kofeina)
i flawonoidy zmniejszajg napiecie miesni gtadkich naczyn, zwigkszaja wydalanie moczu
1 poprawiaja krazenie obwodowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Badania farmakokinetyczne produktu nie zostaty wykonane.
Wedhug danych literaturowych glikozydy konwalii (gléwnie konwalatoksyna) dziataja
podobnie jak strofantyna, jednak stabiej ze wzgledu na ograniczone wchtanianie, ktore po
podaniu doustnym wynosi ok. 10% dawki. Dystrybucja 6 godzin po podaniu
dootrzewnowym obejmuje nerki, mi¢$nie i watrobg. Metabolizm obejmuje ogolnie
odlaczanie reszt cukrowych od aglikonow steroidowych, hydroksylacje i hydrogenizacje
i sprzeganie aglikonow. Dziatanie moczopedne osiggane jest po 60 - 90 minutach, po
czym wolno spada. Konwalatoksyna wigze si¢ w okoto 16 % z biatkami osocza.
Eliminacja nast¢puje po 2 dniach przez nerki i z katem.
Dane literaturowe na temat kofeiny wskazuja, ze wchtania si¢ szybko i catkowicie z
przewodu pokarmowego, przenika ona przez barier¢ krew - mozg, maksymalne st¢zenie
w osoczu osigga przed uptywem 1 godziny i jest metabolizowana w watrobie.
Okres potowicznej eliminacji wynosi 3 - 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznosci dla produktu jako kompozycji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 70% V/V

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego, z zakretka z polietylenu z kroplomierzem, zawierajaca 40 g
produktu.



6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu

10.

leczniczego do stosowania

Produkt podawac¢ w kieliszku wody.

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