MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

KROPLE ZOLADKOWE ZPAPAWERYNA
(Fortestomachicae) Krople doustne.

<Informacja podana systemem Braille’a: KROPLE ZOLADKOWE Z
PAPAWERYNA>

Sktad na 100 g: nalewka koztkowa 24,9 g, nalewka migtowa 24,9 g, nalewka gorzka
(z korzenia goryczki, liscia bobrka i owocni pomaranczy gorzkiej) 24,9 g, nalewka z
dziurawca 24,9 g, papaweryny chlorowodorek 0,4 g.

Lek zawiera 67-74% obj. etanolu.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Dorosli: w niestrawno$ci doustnie jednorazowo ok. 2,5 ml, co odpowiada Y/, tyzeczki
preparatu w /4 szklanki wody lub na cukier, w przypadku wystapienia dolegliwosci.

W przypadku braku taknienia ok. 2,5 ml, co odpowiada /> tyzeczki preparatu w /4 szklanki
wody lub na cukier, 30 min. przed jedzeniem 3 - 4 razy na dobg.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:

| 4. NUMER SERII

Numer serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
Zawarto$¢ opakowania: 35 ml kod: 5909990974313
6. INNE

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.



Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg znajdujaca si¢ pod etykieta.



ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

KROPLE ZOLADKOWE ZPAPAWERYNA

(Fortestomachicae)
Krople doustne.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

1. Co to jest lek Krople zoladkowe z papaweryna (Fortestomachicae) i w jakim celu si¢
go stosuje.

Krople zotadkowe z papaweryng (Fortestomachicae) sg lekiem zawierajacym w swoim
sktadzie nalewke koztkowa, nalewke migtowsa, nalewke gorzka (otrzymang z takich
surowcow roslinnych jak: korzen goryczki, 1i§¢ bobrka i owocnia pomaranczy gorzkiej),
nalewke z dziurawca oraz chlorowodorek papaweryny. Produkt tradycyjnie stosuje si¢ w
niestrawnosci i braku taknienia u 0sob dorostych. Skutecznos¢ produktu opiera si¢ wytacznie
na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku.

Kiedy nie przyjmowac leku.
- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow leku lub mentol
- w przypadku nadkwasnosci, choroby wrzodowej Zotadka lub dwunastnicy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Krople Zotadkowe z papaweryna (Fortestomachicae) nalezy
omoOwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalewka z dziurawca moze powodowac wystapienie reakcji fotoalergicznej, dlatego
podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (opalanie, solarium).
Nalewka z lisci migty pieprzowej u pacjentéw z refluksem zotadkowo — przetykowym
moze powodowac¢ nasilenie zgagi. Nie stosowac u pacjentow z kamieniami zo6tciowymi
1 zaburzeniami drog zotciowych.

Ten lek zawiera 1460 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania. Ilo§¢ alkoholu
w dawce tego leku jest rownowazna 37 ml piwa lub 15 ml wina. Tlo$¢ alkoholu w tym leku
prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych. Alkohol w tym leku moze zmieniaé
dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub



farmaceuty. Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dzieci i mlodziez.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Krople zoladkowe z papaweryna (Fortestomachicae) a inne leki.

Ze wzgledu na obecno$¢ w produkcie nalewki z dziurawca pacjenci przyjmujacy leki
wydawane na recepte powinni skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem produktu.

Cigza i karmienie piersig.
Nie stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Lek moze wplywac na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstuge urzadzen
mechanicznych. Z tego wzgledu leku nie nalezy stosowaé przed prowadzeniem pojazdu.
Ponadto alkohol zawarty w produkcie moze zosta¢ wykryty w powietrzu wydychanym.

3. Jak przyjmowac lek.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécié sie¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Dawkowanie:

Dorosli: w niestrawno$ci doustnie jednorazowo ok. 2,5 ml, co odpowiada Y/, tyzeczki
preparatu w /4 szklanki wody lub na cukier, w przypadku wystapienia dolegliwosci.

W przypadku braku taknienia ok. 2,5 ml, co odpowiada /2 tyzeczki preparatu w /4 szklanki
wody lub na cukier, 30 min. przed jedzeniem 3 - 4 razy na dobg.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie (14 dni) pomimo stosowania leku, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku.
Ze wzgledu na zawarto$¢ nalewki z ziela dziurawca po przedawkowaniu produktu
nalezy unikaé promieni stonecznych i promieniowania UV (solarium).

Pominig¢cie przyjecia leku.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeinienia pominigte; dawki leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Lek moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne szczegdlnie u osob o
jasnej karnaciji.

Zglaszanie dziatan niepozadanych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 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. (22)
49-21-301, fax (22) 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje.
Co zawiera lek.

Sktad na 100 g:

Valerianae tinctura (1:5) — 24,9 g,
ekstrahent — etanol 70%,

Menthae pip. tinctura (1:20) — 24,9 g,
ekstrahent — etanol 90%,

Amara tinctura (1:5) — 24,9 g,

ex: Gentianae radice, Menyanthidis folio, Auranti amari pericarpio (60,0 cz., 60,0 cz., 50,0
cz.),

ekstrahent — etanol 70%,

Hyperici tinctura (1:5) — 24,9 g,
ekstrahent - etanol 70%,

Papaverini hydrochloridum — 0,4 g.

Produkt zawiera 67-74 % obj. etanolu.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie.

Lek to krople doustne o barwie zielonobrunatnej i 0 aromatyczno-migtowym zapachu.
Opakowanie stanowi butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 35 ml z zakretka z
kroplomierzem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,HERBAPOL” w Krakowie SA,
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakoéw

tel. 12 411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Pozwolenie nr : 9743

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:herbapol@herbapol.krakow.pl

