CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego

Doppelherz Energovital Tonik K
ptyn doustny; preparat ztozony

2. Sktad jako sciowy i ilo sciowy
20 ml ptynu (pojedyncza dawka) zawiera substancje czynne:
» Crataegi fructus extractum fluidum (wyciag ptynny z owocow gtogu;

100% wyciag natywny DER 1:1; ekstrahent: 50% m/m etanol) 400 mg
» Crataegi fructus extractum fluidum (wycigg ptynny z owocow gtogu;

100% wycigag natywny DER 1:2; ekstrahent: 60% V/V etanol) 220 mg
* Melissae folii extractum fluidum (wyciag ptynny z lisci melisy;

100% wycigag natywny DER 1:1; ekstrahent: 30% m/m etanol) 100 mg
* Rosmarini folii extractum fluidum (wyciag ptynny z lisci rozmarynu;

100% wycigag natywny DER 1:1; ekstrahent: 19% V/V etanol) 100 mg
* Valerianae radicis extractum fluidum (wyciag ptynny z korzenia kozitka

lekarskiego; 100% wyciag natywny DER 1:1; ekstrahent: 40% m/m etanol) 100 mg

oraz substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:

Mibéd 100 mg
Cukier inwertowany 70% 900 mg
Glicerol 85% 1060 mg
Wino stodkie 18 010 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz pkt. 6.1

Zawiera 17% obj. etanolu.

3. Posta ¢ farmaceutyczna

Ptyn doustny.

Wyglad leku: ciemno-brgzowy ptyn w butelce oranzowej, w pudetku kartonowym.
4. Szczegotowe dane kliniczne

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny. Skutecznosc¢ leku opiera sie wytgcznie na dtugim
okresie stosowania i doswiadczeniu leczniczym.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jako srodek wspomagajacy czynnosé serca i uktadu krgzenia w szczegolnosci w
stanach napiecia nerwowego. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania
wylgcznie w podanych wskazaniach.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie (dorosli):

stosowac doustnie po 20 ml leku 3-4 razy na dobe, podczas positkéw i przed snem.

W przypadku samoleczenia bez diagnozy lekarskiej — nie zaleca sie stosowania diuzej niz 2
tygodnie. Jesli po 2 tygodniach stosowania objawy nie ustgpig lub sie nasilg — pacjent
powinien przerwac stosowanie leku i skonsultowac sie z lekarzem.



Dzieci i mtodziez:

Nie zaleca sie stosowania leku z powodu braku odpowiednich danych i zawartosci alkoholu.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktorykolwiek skiadnik preparatu.

4.4. Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znos$ci dotycz ace stosowania

W zwigzku z zawartoscig alkoholu nie zaleca sie stosowania u 0s6b z chorobami watroby,
chorobg alkoholowa, epilepsja, 0oséb z uszkodzeniami mézgu, kobiet w cigzy lub karmiacych
piersig oraz u dzieci. Z uwagi na zawarto$¢ cukru inwertowanego hie zaleca sie stosowania
u oséb z dziedzicznag nietolerancjg fruktozy lub zaburzeniami wchianiania glukozy-galaktozy.

Dawka leku (20 ml) zawiera 2,8 g alkoholu, co odpowiada 70 ml piwa 95% obj.) lub 30 ml
wina (12% obj.). Dawka dobowa (60-80 ml) odpowiada 1-1,4 ww (wymiennika
weglowodanowego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymiii  nne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Alkohol i wyciagi ziotowe zawarte w leku moga wptywac¢ na wchtanianie i skutecznos¢ innych
lek6w. Nie zaleca sie rownoczesnego stosowania z lekami o dziataniu uspokajajacymi.

4.6. Wptyw na ptodno $¢, ciaze i laktacj

Nie stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersig z uwagi na brak odpowiednich badan w tym
zakresie.

4.7. Wplyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Z uwagi na zawartosc alkoholu preparat moze wptywac¢ negatywnie na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie maszyn. Nie zaleca sie przyjmowania
preparatu przed prowadzeniem pojazdu lub obstugg maszyn.

4.8. Dziatania niepo zadane

Nie stwierdzono przy podanym dawkowaniu. Nie mozna wykluczy¢ objawdw uczulenia
(nadwrazliwosci) na niektére sktadniki leku. Korzen koztka lekarskiego moze niekiedy
wywolywac¢ tagodne objawy niepozadane ze strony przewodu pokarmowego (mdtosci, kolke
jelitowa).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych - Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych (URPLWMIPB), Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, e-mail: ndi@urpl.gov.pl, tel.: 22 49 21 301 lub 22 492 11 00, fax:
22 492 13 09.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania, lecz po podaniu dawki wielokrotnie
przekraczajgcej zalecang mozna spodziewac sie: obnizenia cisnienia krwi, zaburzenia rytmu
serca lub objawbéw zwigzanych z przedawkowaniem alkoholu.



5. Wtasciwo sci farmakologiczne

5.1. Wtasciwo $ci farmakodynamiczne

Nie badano.

5.2. Wiasciwo sci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecze nAstwie

Brak danych dotyczacych produktu. Poszczegolne sktadniki produktu leczniczego wykazujg
niskg toksycznosgé.

Korzen kozika lekarskiego

Olejki eteryczne i ekstrakty z korzenia kozika lekarskiego na bazie etanolu wykazujg niskg
toksycznosc¢ u gryzoni podczas testow ostrej toksycznosci i w testach toksycznosci
przewleklej (po podawaniu przez okres 4-8 tygodni).

Liscie melisy
Nalewka z lisci melisy (1:5, etanol 70%) w tescie Ames’a przy zastosowaniu szczepu

Salmonella typhimurium nie wykazuje mutagenicznosci. Brak efektu genotoksycznego w
tescie segregacji somatycznej przy zastosowaniu Aspergillus nidulans.

Liscie rozmarynu

Ekstrakt lisci rozmarynu na bazie 15% etanolu w dawce 2 g/kg m.c. nie powodowat efektu
letalnego ani anomalii po podaniu $srddnaskérkowym pojedynczej dawki u szczuréw lub
myszy. Wyciag z rozmarynu wykazuje dziatanie przeciwmutagenne. Nie stwierdzono
genotoksycznosci lub kancerogennosci. Istniejg doniesienia z badan na zwierzetach, ze
liscie rozmarynu moga wykazywac dziatanie poronne, jednakze dane te wymagajq
potwierdzenia.

Owoce gtogu

Brak danych dotyczacych samych owocéw glogu. Wysokie dawki (3 g/kg m.c.) wodno-
etanolowych ekstraktéw kwiatostanow gtogu nie powodowaty efektu letalnego ani objawow
toksycznosci. LD50 po podaniu srodnaskorkowym jest szacowane na 1170 mg/kg u myszy i
750 mg/kg u szczurdw. Toksycznosc przewlekia jest bardzo niska. Nie stwierdzono efektu
teratogennego ani istotnego biologicznie efektu mutagennego.

6. Dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Miod

Cukier inwertowany 70%

Glicerol 85%

Karmel alkaliczny (E 150a)

Wino stodkie

6.2. Niezgodno s$ci farmaceutyczne
Nie przebadano.

6.3. Okres trwato Sci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostro znosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5. Rodzaj i zawarto $¢€ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego z plastikowg nakretkg, w kartonowym pudetku:
250 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowania muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6. Specjalne s$rodki ostro znos$ci dotycz ace usuwania
Bez szczegdlnych wymagan.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadaj acy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Schleswiger Str. 74

24941 Flensburg,

Niemcy

info@queisser.de

tel. +49 461 999 6 164

8. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie nr 15086

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen e do obrotu / przediu zenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 stycznia 2009

Data ostatniego przedtuzenia waznosci pozwolenia:

10. Data zatwierdzenia lub cz esciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu
Leczniczego



